agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
m medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Veyxin 10 mg/ml suspension inyectable para bovino, caballos, perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Acetato de prednisolona 10 mg
equivalente a prednisolona 8,95 mg

Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) 9,45 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable.
Después de agitar, la suspension es de color blanca y homogénea.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
bovino, caballos, perros y gatos

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

En caballos, bovino, perros y gatos:

Tratamiento de apoyo de artritis, bursitis, tenosinovitis o0 enfermedades alérgicas de la piel agu-
das no infecciosas.

En bovino:
Tratamiento de apoyo de cetosis primaria (acetonemia).

4.3 Contraindicaciones
No usar en casos de
Hipersensibilidad a la sustancia activa, a corticosteroides o a algin excipiente
Ulceras gastrointestinales, heridas mal cicatrizadas, Ulceras y fracturas
Infecciones viricas durante la fase virica 0 en casos de infecciones micéticas sistémicas
En vacas, durante el Ultimo tercio de la gestacion
Inmunodeficiencia general
Glaucoma, cataratas y Ulceras corneales
Osteoporosis, hipocalcemia
Hiperadrenocorticismo (p. €j., sindrome de Cushing)
Hipertension
Pancreatitis
Diabetes mellitus
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- Insuficiencia renal

Véase también el apartado 4.5 Precauciones especiales para su uso en_animales y el apartado
4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Salvo en casos de acetonemia, la administracion de corticoides se utiliza para inducir una me-
jora en los signos clinicos en lugar de para hallar una cura. El tratamiento debe combinarse con
el tratamiento de la enfermedad subyacente o el control ambiental.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Las condiciones que requieren medidas de precaucién especiales son:

- Diabetes mellitus (compruebe los valores sanguineos y aumente la dosis de insulina en ca-
so de que sea necesario)

- Insuficiencia cardiaca congestiva (supervise exhaustivamente)

- Insuficiencia renal crénica (supervise exhaustivamente)

- Epilepsia (evite el tratamiento prolongado)

Los glucocorticoides solo deben utilizarse seglin una estricta evaluacion de la necesidad en

caso de:

- Animales en crecimiento y animales mayores o desnutridos

- Animales lactantes

- Animales gestantes, debido a un posible efecto teratdgeno de la prednisolona que no se ha
aclarado suficientemente

- Caballos, puesto que puede aparecer laminitis inducida por los glucocorticoides. Por tanto,
los caballos tratados con estos farmacos deben supervisarse frecuentemente durante el pe-
riodo de tratamiento.

Pueden producirse graves infecciones durante el tratamiento con glucocorticoides. Si se produ-
cen infecciones, consulte al veterinario responsable del tratamiento.

En cuanto a la vacunacion, se debe dejar pasar un tiempo suficiente en relacion con el trata-
miento con glucocorticoides. No se debe efectuar inmunizaciones activas durante el tratamiento
con glucocorticoides ni en las dos semanas posteriores. En caso de vacunaciéon preventiva
hasta ocho semanas antes del comienzo del tratamiento, el desarrollo de la inmunidad adecua-
da también puede verse afectado.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

La prednisolona, alcohol bencilico y propilenglicol puede provocar reacciones (alérgicas) de
hipersensibilidad en personas sensibilizadas.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la prednisolona o a algun excipiente deben evi-
tar todo contacto con el medicamento veterinario.

La prednisolona puede provocar dafios en fetos nonatos, por tanto, se recomienda a las muje-
res embarazadas evitar el uso de este medicamento veterinario.

La exposicién a la prednisolona puede provocar cambios de humor transitorios y malestar gas-
trointestinal a algunas personas.
La administracion debera llevarse a cabo con precaucién para evitar la autoinyeccion acciden-
tal. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta.
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Evitar el contacto con la piel y los ojos.
El derrame accidental sobre la piel o en los ojos debera eliminarse con agua abundante.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
Los glucocorticoides, como el acetato de prednisolona, tienen una amplia gama de efectos se-
cundarios conocidos.

- Inhibicién de ACTH, atrofia adrenocortical reversible debido a la inactividad

- Inmunosupresion con riesgo aumentado de infeccion y efectos adversos en el transcurso de
las infecciones

- Retraso en la cicatrizacion de heridas y huesos, osteoporosis, artropatia, pérdida muscular y
retardo del crecimiento, incluidos la deficiencia del crecimiento 6seo y dafios a la matriz
O0sea en animales jovenes

- Efectos diabetdgenos resultantes de la reduccion de la tolerancia a la glucosa, diabetes me-
llitus inducida por esteroides y el empeoramiento de la diabetes mellitus existente

- Sindrome de Cushing

- Pancreatitis

- Reduccion del umbral convulsivo, manifestacion de epilepsia latente, efecto de euforia, es-
tados de excitacion, depresiones raras en gatos, depresiones raras o agresividad en perros

- Atrofia cutédnea

- Glaucoma, cataratas

- Polidipsia, polifagia, poliuria

- Ulceras gastrointestinales

- Hepatopatia reversible

- Tendencia a la trombosis

- Hipertension

- Retencidn de sodio con desarrollo de edema, hipocalemia

- Desencadenamiento del trabajo de parto en vacas en el Ultimo tercio de gestacion y, mas
tarde, mayor retencién de placenta

- Disminucion transitoria de la produccién de leche en vacas

- Laminitis en caballos

- En presencia de infecciones viricas, los corticosteroides pueden empeorar o precipitar el
avance de la enfermedad.

- Disminucién de la sintesis de hormonas tiroideas.

- Incremento de la sintesis de hormonas paratiroideas.

4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Gestacion:

Existen riesgos asociados al uso, especialmente sistematicamente, de corticosteroides durante
la gestacion. No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en las especies de
destino. Se ha comprobado que la actividad sistematica de los corticosteroides al principio de la
gestacion provoco anomalias fetales en animales de laboratorio después de repetir el trata-
miento con dosis significativamente superiores al nivel terapéutico y, en estadios avanzados de
gestacion, puede provocar un parto prematuro o aborto y una mayor retencion de placenta.

Por tanto, el medicamento veterinario solo debe utilizarse en animales gestantes de acuerdo
con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable bajo un estableci-
miento estricto de la indicacién. No administrar a vacas durante el ultimo tercio de la gestacion.

Lactancia:
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Durante la lactancia en vacas, se puede producir una reduccion transitoria de la produccién de
leche.

Utilicese solo en casos de necesidad estrictamente establecida en animales lactantes, puesto
que los glucocorticoides pasan a la leche y pueden producirse perturbaciones del crecimiento
en animales jovenes.

Utilicese durante la lactancia de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

- Reduccion de la tolerancia a glucosidos cardiacos debido a deficiencia de potasio

- Mayor pérdida de potasio con administracion simultanea de tiazidina y diuréticos de asa

- Riesgo elevado de Ulceras y hemorragias gastrointestinales con administracion simultanea
de farmacos antiinflamatorios no esteroideos

- Disminucion del efecto de la insulina

- La fenitoina, los barbitdricos y la efedrina pueden acelerar la eliminacion metabdlica de cor-
ticosteroides, lo que da lugar a una disminucion de los niveles sanguineos y a un menor
efecto fisiologico.

- El uso simultaneo con acetilcolinesterasa puede dar lugar a una mayor pérdida muscular en
pacientes con miastenia grave

- Presion intraocular aumentada con administracion simultanea de anticolinérgicos

- Reduccion del efecto de los anticoagulantes

- Supresioén de las reacciones cutaneas en pruebas de alergias intracutaneas

4.9 Posologia y via de administracion

Via intramuscular.

Uso Unico.

Agitar bien la suspension antes de usar.

La dosis necesaria puede variar en funcién de las circunstancias clinicas individuales, como la
gravedad de los signos y el tiempo durante el que han estado presentes.

Bovino, caballos: 0,2 - 0,5 mg de acetato de prednisolona / kg de peso vivo
correspondientes a 2 - 5 ml de medicamento veterinario

por 100 kg de peso Vivo

Perros, gatos: 0,5 - 1 mg de acetato de prednisolona / kg de peso corporal

correspondientes a 0,05 - 0,1 ml de medicamento veterina-
rio por kg de peso corporal

El volumen de la inyeccion no debe exceder un maximo de 10 ml por sitio de inyeccién. En ca-
so de que sea necesario, distriblyase el volumen de inyeccidn necesario en varios sitios.

El nUmero méximo de punciones del tapdn es 50.

Se debe tener precaucion de no administrar una sobredosis a los animales de cria Channel
Island. Se requeriran dosis mas elevadas en caso de presencia prolongada de los signos o en
caso de recaida.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosificacién, se puede esperar un indice mayor de efectos adversos. No exis-
te ningun antidoto conocido.
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4.11 Tiempo(s) de espera

bovino: Carne: 35 dias
Leche: 24 horas

Caballos: Carne: 53 dias
Su uso no esta autorizado en yeguas lactantes cuya leche se utiliza para el consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides para uso sistémico, glucocorticoides, prednisolo-
na
Cadigo ATC vet: QHO2AB06

51 Propiedades farmacodindmicas

El acetato de prednisolona es un glucocorticoide sintético. En el organismo del animal, el aceta-
to residual se separa del acetato de prednisolonay se libera el componente activo de la molé-
cula: la prednisolona. En comparacion con el cortisol sintetizado de manera enddgena, la pre-
dnisolona posee una actividad glucocorticoide entre 4 y 5 veces superior, en funcion del para-
metro examinado (p. €j., potencia antiinflamatoria, almacenamiento de glucégeno en el higado,
etc.), mientras que su actividad mineralocorticoide es ligeramente inferior.

La prednisolona interviene en el eje hipotalamico-hipofisario-adrenal mediante la inhibicién de
la sintesis de ACTH (reaccién negativa), lo que provoca la inhibicion de la secrecién de cortisol
en la glandula adrenal y, tras un uso prolongado, insuficiencia adrenocortical. La prednisolona
ejerce su accion farmacoldgica después de una absorcién pasiva en las células. La prednisolo-
na actla principalmente después de la unién con un receptor citoplasmico y de la translocacién
al nicleo, desde donde provoca un cambio en la sintesis de proteinas de la célula influyendo
en la transcripcion y formaciéon de mRAN especifico. Basicamente, la prednisolona, al igual que
todos los glucocorticoides, afecta al metabolismo de los carbohidratos (incremento de la gluco-
neogénesis), proteinas (movilizacién de aminoacidos mediante procesos metabdlicos cataboli-
cos) y lipidos (redistribucion de grasas) y también muestra propiedades antiinflamatorias, anti-
alérgicas, de estabilizacion de membranas e inmunosupresoras.

5.2 Datos farmacocinéticos

Después de la administracion intramuscular del acetato de prednisolona en animales, la pre-
dnisolona se libera muy lentamente separando el acetato residual de la prednisolona, por me-
dio de estearasas enddgenas y, a continuacién, pasa a la circulacion sistémica y se distribuye
por todo el organismo. Por tanto, la prednisolona se absorbe gradualmente desde el sitio de
inyeccion durante un periodo de tiempo prolongado y alcanza un efecto a largo plazo. Aproxi-
madamente las tres cuartas partes de la prednisolona se unen a la transcortina y a la albumina.
La prednisolona traspasa facilmente la barrera hematoencefélica y la barrera placentaria en
distintos grados en funcion de la especie animal. Pequefias cantidades también pasan a la le-
che. En los perros, los niveles maximos de plasma se alcanzan aproximadamente al cabo de
2,9 horas, en los gatos, al cabo de 4,4 horas y en los caballos, al cabo de 10,0 horas. Después
de la administracién intramuscular del acetato, la prednisolona se elimina con una semivida
media de 28,5 horas en perros y de 48,5 horas en gatos.

Los niveles de prednisolona detectables aparecen en el plasma del ganado bovino tan solo al
cabo de 15 minutos tras la inyeccion intramuscular y las concentraciones maximas se alcanzan
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al cabo de 3-4 horas tras la administracion. La semivida de eliminacién media en ganado bo-
vino es de 30,9 horas aproximadamente.

La prednisolona se transforma en varios metabolitos, principalmente en el higado, que, des-
pués de la reduccién de un grupo de cetonas, se combinan en acido sulfurico o &cido glucuro-
nico y se execran por la bilis y el rifién. También se execran pequefias cantidades sin modifica-
cion.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Alcohol bencilico (E1519)
Polisorbato 80

Silicio coloidal anhidro
Propilenglicol

Agua para inyeccion

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 14 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Mantener el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturaleza 'y composicién del envase primario
Vial de cristal incoloro tipo Il con tapones de goma (bromobutilo) y tapas de aluminio.

1 vial (100 ml) en caja de carton.
6 viales (100 ml) en caja de carton.
12 viales (100 ml) en caja de carton.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6
34639 Schwarzenborn
Alemania
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8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3732 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Enero 2019

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion: Administracién exclusiva por el veterinario.
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