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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hedylon 25 mg comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):
Prednisolona 25 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Monohidrato de lactose

Amido de milho

Amido pré-gelatinizado

Silica anidra coloidal

Talco

Estearato de magnésio

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

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento sintomatico ou como tratamento coadjuvante nas doencas inflamatorias e
imunomediadas em caes.

3.3 Contraindicac¢oes

N&o administrar em animais com:

- Infegdes virais, micoticas ou parasitarias nao controladas com um tratamento adequado;
- Diabetes mellitus;

- Hiperadrenocorticismo;

- Osteoporose;

- Insuficiéncia cardiaca;

- Insuficiéncia renal,;

- Ulceragdo da cornea;

- Ulceragao gastrointestinal,;

- Glaucoma.

Na&o administrar concomitantemente com vacinas vivas atenuadas.
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Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros corticosteroides ou a
algum dos excipientes.

Ver também secgoes 3.7 ¢ 3.8.

3.4 Adverténcias especiais

A administragdo de corticoides destina-se a induzir a melhoria dos sinais clinicos ndo constituindo
uma cura. O tratamento devera ser combinado com o tratamento da doenca subjacente e/ou ao
controlo ambiental.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em casos onde esteja presente uma infecao bacteriana, o medicamento veterinario deverd 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 instituicao de terapéutica em dias alternados, se exequivel. A dose devera ser
reduzida e retirada gradualmente, para evitar o aparecimento de insuficiéncia adrenal (ver secgdo
3.9).

Os corticoides, como a prednisolona, exacerbam o catabolismo das proteinas. Como tal, o
medicamento veterinario deve ser administrado cuidadosamente em animais 1dosos ou
subnutridos.

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

A prednisolona ou outros corticosteroides podem causar hipersensibilidade (reagdes alérgicas).
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a prednisolona ou outros corticosteroides, ou a
algum dos excipientes, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Para evitar uma ingestao acidental, em particular por uma crianga, as partes de comprimidos nao
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, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

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

Lavar imediatamente as maos depois de manusear os comprimidos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):

Muito frequentes Triglicerideos elevados'

(>1 animal / 10 animais tratados): | Hipocortisolemia®

Frequéncia indeterminada (ndo | Insuficiéncia adrenal®
pode ser calculada a partir dos

- gy Hiperadrenocorticismo (iatrogénico), doenga de Cushin
dados disponiveis): p (iatrog ) ¢ g

(iatrogénica), diabetes mellitus, hipotiroidismo,
hiperparatiroidismo

Fosfatase alcalina aumentada (ALP), enzimas hepaticas
aumentadas, diminuigdo de aspartato transaminase
(AST), diminui¢ao de lactato desidrogenase (LDH),
hiperalbuminemia, hipocalemia*

Neutrofilia, eosinopenia, linfopenia

Poliuria’®

Polidipsia®, polifagia’, reten¢do de sodio e &agua®,
aumento de peso corporal!, redistribui¢io da gordura

corporal!, perda de massa muscular!, cicatrizagdo
retardada

Calcinose cutanea®, atrofia da pele
Infegdo oportunista’
Ulceragdo gastrointestinal®, pancreatite

Inibicdo do crescimento longitudinal dos o0ssos,
osteoporose!, fraqueza muscular!, atrofia muscular!

Problemas comportamentais (excitagdo, depressao)

! Pode fazer parte de um possivel hipoadrenocorticismo iatrogénico (doenga de Cushing),
envolvendo alteracdes significativas do metabolismo de gorduras, hidratos de carbono, proteinas
€ minerais;

2Resultado de doses efetivas que suprimem o eixo hipotaldmico-pituitario-adrenal,;

3 Ap0s a interrupgdo do tratamento, podendo comprometer a capacidade do animal de lidar com
situagoes de stress;

“Em caso de administra¢do a longo prazo;

3> Quando administrados sistemicamente, em particular durante as fases iniciais da terapéutica;

% Apos administragdo sistémica;

7 A agdo imunossupressora dos corticosteroides pode enfraquecer a resisténcia ou exacerbar
infegdes existentes;

8 Pode ser exacerbada por esteroides em animais aos quais sdo administrados medicamentos
veterinarios anti-inflamatorios ndo-esteroides e em animais com traumatismo na medula espinal.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestagdo:

Nao administrar durante a gestagao.
Os estudos de laboratorio revelaram a ocorréncia de anomalias fetais durante o inicio da gestagdo
e aborto, ou parto precoce nas fases finais da gestacao.

Lactacdo:

Os glucocorticoides sdo excretados no leite, podendo ocorrer uma insuficiéncia do crescimento
em animais jovens em aleitamento. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel em cadelas lactantes.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A fenitoina, barbituricos, efedrina e rifampicina podem acelerar a eliminagdo metabodlica de
corticosteroides, resultando na diminuicdo dos niveis sanguineos e num efeito fisiologico
reduzido.

A administracdo concomitante deste medicamento veterinario com medicamentos veterinarios
anti-inflamatorios ndo esteroides pode exacerbar a ulceragido do trato gastrointestinal.

A administragao da prednisolona pode induzir hipocalemia, aumentando o risco de toxicidade dos
glicosideos 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 administracdo com insulina.

O tratamento com o medicamento veterindrio 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.

3.9 Posologia e via de administraciao
Via 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 necessaria a administragdo, durante uma a trés semanas, com os niveis de dosagem acima
referidos.

Para um tratamento com maior duraciao: 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 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 cdes devem receber o tratamento de manha, para coincidir com o pico de cortisol endogeno.

A tabela seguinte pretende servir de guia para administrar o medicamento veterindrio com a
dosagem minima de 0,5 mg/kg por peso corporal ¢ a dosagem maxima de 2 mg/kg de peso
corporal:
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Nuamero de comprimidos
Hedylon 25 mg para cies
Peso corporal Dose minima Dose maxima
(k )p 0,5 mg/kg peso 2 mg/kg peso
g corporal corporal
>10-12,5kg Ya 1
>12,5-25kg Va 1-2
>25-37,5kg ¥ 2-3
>37,5-50kg 1 3-4
>50-62,5kg 1% 4-5
>62,5-75kg 1% 5-6
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Y= % comprimido % =15 comprimido %}B = % comprimido % = 1 comprimido

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais, para garantir uma dosagem precisa.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Uma sobredosagem ndo causara outros efeitos para além dos indicados na sec¢édo 3.6.

Nao existe um antidoto especifico. Os sinais de sobredosagem devem ser tratados

sintomaticamente.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicéavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QHO02ABO06.
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4.2 Propriedades farmacodinamicas

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

Acga0 anti-inflamatoria:

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

- a inibigdo da fosfolipase A2 que reduz a sintese do acido araquidénico, um precursor de muitos
metabolitos pré-inflamatérios. O acido araquidonico ¢ libertado a partir do componente
fosfolipidico da membrana celular, pela agdo da fosfolipase A2. Os corticosteroides inibem
indiretamente esta enzima, induzindo a sintese enddgena dos polipeptideos, lipocortinas, com
uma agdo antifosfolipase;

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

Acdo imunossupressora:

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

Acao antialérgica:

Tal como todos os corticosteroides, a prednisolona inibe a libertagdo da histamina através dos
mastocitos. A prednisolona estd ativa em todas as manifestagoes alérgicas, como complemento
do tratamento especifico.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A prednisolona ¢ prontamente absorvida a partir do trato gastrointestinal. As concentragdes pico
no plasma sao atingidas 0,5 a 1,5 horas depois da administragdo, com uma semivida no plasma
entre 3 a 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 biologica de varias horas, o que a torna
adequada para terapéutica em dias alternados.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicéavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Quaisquer partes de comprimidos ndo administradas devem ser colocadas novamente no blister e
administradas no espago de 4 dias.
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5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Blister opaco em PVC/aluminio.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo de 1 blister de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo de 3 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo de 5 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo de 10 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo de 25 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1279/02/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 8 de julho de 2019.

9. DATA DA ULTIMA REVIS{&O DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hedylon 25 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Prednisolona 25 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
30 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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Quaisquer partes de comprimidos ndo administradas devem ser colocadas novamente no blister e
administradas no prazo de 4 dias.

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

Representante local:
Campifarma, Lda

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1279/02/19DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hedylon

tal

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Prednisolona 25 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Hedylon 25 mg comprimidos para caes

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):
Prednisolona 25 mg

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

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

3. Espécies-alvo

tad

Caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento sintomatico ou como tratamento coadjuvante nas doencas inflamatorias e
imunomediadas em caes.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em animais com:

- Infecdes virais, micoticas ou parasitarias ndo controladas com um tratamento adequado;

- Diabetes mellitus;

- Hiperadrenocorticismo;

- Osteoporose;

- Insuficiéncia cardiaca;

- Insuficiéncia renal;

- Ulceragdo da cornea;

- Ulceragao gastrointestinal,;

- Glaucoma.

Nao administrar concomitantemente com vacinas vivas atenuadas.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros corticosteroides ou a
algum dos excipientes.

Ver também sec¢Oes “Gestacdo e lactacdo” e “Interagdo com outros medicamentos e outras
formas de interagdo”.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A administra¢do de corticoides destina-se a induzir a melhoria dos sinais clinicos nao constituindo
uma cura. O tratamento devera ser combinado com o tratamento da doenga subjacente e/ou ao
controlo ambiental.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em casos onde esteja presente uma infecdo bacteriana, o medicamento veterinario 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, se exequivel. A dose devera ser
reduzida e retirada gradualmente, para evitar o aparecimento de insuficiéncia adrenal (ver sec¢do
“Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de administragdo”).

Os corticoides, como a prednisolona, exacerbam o catabolismo das proteinas. Como tal, o
medicamento veterinario deve ser administrado cuidadosamente em animais 1dosos ou
subnutridos.

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

A prednisolona ou outros corticosteroides podem causar hipersensibilidade (reagdes alérgicas).
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a prednisolona ou outros corticosteroides, ou a
algum dos excipientes, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Para evitar uma ingestdo acidental, em particular por uma crianga, as partes de comprimidos nao
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, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Os corticosteroides podem causar malformagdes fetais; como tal, recomenda-se que as mulheres
gravidas evitem o contacto com o medicamento veterinario.
Lavar imediatamente as maos depois de manusear os comprimidos.

Gestagdo:

Nao administrar durante a gestagao.
Os estudos de laboratorio revelaram a ocorréncia de anomalias fetais durante o inicio da gestacao
e aborto, ou parto precoce nas fases finais da gestagao.

Lactacao:

Os glucocorticoides sdo excretados no leite, podendo ocorrer uma insuficiéncia do crescimento
em animais jovens em aleitamento. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel em cadelas lactantes.
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Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacio:

A fenitoina, barbituricos, efedrina e rifampicina podem acelerar a eliminagdo metabodlica de
corticosteroides, resultando na diminuigdo dos niveis sanguineos ¢ num efeito fisiologico
reduzido.

A administracdo concomitante deste medicamento veterinario com medicamentos veterinarios
anti-inflamatorios ndo esteroides pode exacerbar a ulceragdo do trato gastrointestinal.

A administragdo da prednisolona pode induzir hipocalemia, aumentando o risco de toxicidade dos
glicosideos cardiacos. O risco de hipocalemia pode aumentar se a prednisolona for administrada
juntamente com diuréticos depletores de potassio.

Devem ser tomadas precaugdes ao combinar a administracdo 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:
Uma sobredosagem ndo causard outros efeitos para além dos indicados na sec¢do "Eventos
adversos".

Nao existe um antidoto especifico. Os sinais de sobredosagem devem ser tratados
sintomaticamente.

7. Eventos adversos

Caninos (caes):

Muito frequentes Triglicerideos elevados!

(>1 animal / 10 animais tratados): | Hipocortisolemia (redugio do cortisol plasmatico)?

Frequéncia indeterminada (ndo | Insuficiéncia adrenal®
pode ser calculada a partir dos

- . Hiperadrenocorticismo (iatrogénico), doenga de Cushin
dados disponiveis): p (iatrog ) ¢ g

(iatrogénica), diabetes mellitus, hipotiroidismo,
hiperparatiroidismo

Fosfatase alcalina aumentada (ALP), enzimas hepaticas
aumentadas, diminuigdo de aspartato transaminase
(AST), diminui¢ao de lactato desidrogenase (LDH),
hiperalbuminemia (aumento do nivel de albumina no
sangue), hipocalemia (baixo nivel de potassio no
sangue)*

Neutrofilia (aumento do niimero de neutro6filos)
Eosinopenia (diminui¢do do niimero de eosin6filos)
Linfopenia (diminui¢do do niimero de linfocitos)
Poliuria’®

Polidipsia’, polifagia (aumento do apetite)’, reten¢do de
sodio e agua*, aumento de peso corporal!, redistribuigdo

da gordura corporal', perda de massa muscular,
cicatrizacgao retardada
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Calcinose cutinea (depositos de calcio na pele)S, atrofia
da pele

Infec¢do oportunista’
Ulceragdo gastrointestinal®, pancreatite

Inibicdo do crescimento longitudinal dos o0ssos,
osteoporose!, fraqueza muscular!, atrofia muscular!

Problemas comportamentais (excitagdo, depressao)

! Pode fazer parte de um possivel hipoadrenocorticismo iatrogénico (doenga de Cushing),
envolvendo alteracdes significativas do metabolismo de gorduras, hidratos de carbono, proteinas
€ minerais;

2Resultado de doses efetivas que suprimem o eixo hipotaldmico-pituitario-adrenal;

3 Ap6s a interrupgdo do tratamento, podendo comprometer a capacidade do animal de lidar com
situagoes de stress;

“Em caso de administragdo a longo prazo;

3 Quando administrados sistemicamente, em particular durante as fases iniciais da terapéutica;

% Apos administragdo sistémica;

7 A agdo imunossupressora dos corticosteroides pode enfraquecer a resisténcia ou exacerbar
infegdes existentes;

8 Pode ser exacerbada por esteroides em animais aos quais sdo administrados medicamentos
veterinarios anti-inflamatorios ndo-esteroides e em animais com traumatismo na medula espinal.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Via oral.

A dose ¢ 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 necessaria a administra¢ao, durante uma a trés semanas, com os niveis de dosagem acima
referidos.

Para um tratamento com maior duraciao: quando o efeito pretendido € atingido depois de um
periodo de dosagem didria, a dose devera ser reduzida até se alcancar a dose efetiva mais baixa.
A reducdo 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 cdes devem receber o tratamento de manha, para coincidir com o pico de cortisol endogeno.
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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:

Nimero de comprimidos
Hedylon 25 mg para cies
Peso corporal Dose minima Dose maxima
( )p 0,5 mg/kg peso 2 mg/kg peso
g corporal corporal
>10-12,5kg Ya 1
>12,5-25kg V2 1-2
>25-375kg ¥ 2-3
>37,5-50kg 1 3-4
>50-62,5kg 1% 4-5
>62,5-75kg 1% 5-6

9= Y4 comprimido % =Y comprimido %ﬁ = % comprimido % =1 comprimido

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

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

-z

1O

1/4

an -
N[>

&

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Quaisquer partes de comprimidos ndo administradas devem ser colocadas novamente no blister e
administradas no prazo de 4 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1279/02/19DFVPT.
Blister opaco em PVC/aluminio.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo de 1 blister de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo de 3 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo de 5 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo de 10 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo de 25 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
04/2026
Esta disponivel informacgdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:
Industrial Veterinaria, S.A.
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Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral

Centro Empresarial Sintra-Estoril V

Ed. E24, 2710-297 Sintra

Portugal

Tel: +351 211 929 009

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes

MVG
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