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

PROSPECTO:
Veyxin 10 mg/ml de suspension inyectable para bovino, caballos, perros y gatos
Acetato de prednisolona

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemania

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemania

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

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

Acetato de prednisolona

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Acetato de prednisolona 10 mg

equivalente a prednisolona 8,95 mg

Excipientes:
Alcohol bencilico 9,45 mg

Después de agitar, la suspension es de color blanca y homogénea.

4. INDICACION(ES) DE USO

En caballos, bovino, perros y gatos:
Tratamiento de apoyo de artritis, bursitis, tenosinovitis o enfermedades alérgicas de la piel agu-
das no infecciosas.

En bovino:
Tratamiento de apoyo de cetosis primaria (acetonemia).
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5.

CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de

Hipersensibilidad a la sustancia activa, a corticosteroides o0 a algun excipiente
Ulceras gastrointestinales, heridas mal cicatrizadas, Ulceras y fracturas
Infecciones viricas durante la fase virica o0 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

Insuficiencia renal

Véase también el apartado 12 “Advertencia(s) especial(es)” para conocer las “Precauciones
especiales de uso” y “Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion”.

6.

REACCIONES ADVERSAS

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
Inmunosupresién con riesgo aumentado de infeccidn 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
O6sea en animales jovenes
Efectos diabet6genos 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 cutanea
Glaucoma, cataratas
Polidipsia, polifagia, poliuria
Ulceras gastrointestinales
Hepatopatia reversible
Tendencia a la trombosis
Hipertension
Retencién de sodio con desarrollo de edema, hipocalemia
Desencadenamiento del trabajo de parto en vacas en el Gltimo tercio de gestacion y, mas
tarde, mayor retencién de placenta
Disminucién 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.
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Disminucioén de la sintesis de hormonas tiroideas.
Incremento de la sintesis de hormonas paratiroideas.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, caballos, perros y gatos

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.

Uso unico.

Agitar bien la suspension antes de usar.

La dosis necesaria puede variar en funcion 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 veterinario por
kg de peso corporal

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

El nimero maximo de punciones del tapén 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.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Ninguna.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Bovino: Carne: 35 dias
Leche: 24 horas
MINISTERIO DE SANIDAD,
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Caballos: Carne: 53 dias
Su uso no estd autorizado en yeguas lactantes cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifos.

Agitar bien la suspension antes de administrar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 14 dias

Una vez destapado (abierto) el envase por primera vez, debe utilizarse en dentro del periodo
de conservacion especificado en la parte interna del paquete, fecha en la que debera
desecharse cualquier medicamento veterinario restante en el vial. Esta fecha de eliminacién
debe figurar en el espacio proporcionado en la etiqueta.

Mantener el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

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.

Precauciones especiales para su uso en animales

Las condiciones que requieren medidas de precaucion especiales son:

- Diabetes mellitus (compruebe los valores sanguineos y aumente la dosis de insulina en caso
de gque 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 teratbgeno 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 relacién 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 vacunacion preventiva
hasta ocho semanas antes del comienzo del tratamiento, el desarrollo de la inmunidad adecua-
da también puede verse afectado.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona gue 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 deberd 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.

Evitar el contacto con la piel y los ojos.
El derrame accidental sobre la piel o en los ojos debera eliminarse con agua abundante.

Gestacion y lactancia

Gestacion:

Existen riesgos asociados al uso, especialmente sistematicamente, de corticosteroides durante
la gestacién. No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en las especies de
destino. Se ha comprobado que la actividad sistemética de los corticosteroides al principio de la
gestacioén provocd anomalias fetales en animales de laboratorio después de repetir el trata-
miento con dosis significativamente superiores al nivel terapéutico y, en estadios avanzados de
gestacién, 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 indicacion.

No administrar a vacas durante el Gltimo tercio de la gestacion.

Lactancia:

Durante la lactancia en vacas, se puede producir una reduccién transitoria de la produccion 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 evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

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

- Mayor pérdida de potasio con administracion simultdnea 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

- Lafenitoina, los barbitdricos y la efedrina pueden acelerar la eliminaciébn metabdlica de cor-
ticosteroides, lo que da lugar a una disminucion de los niveles sanguineos y a un menor
efecto fisiologico.
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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
Reduccién del efecto de los anticoagulantes

Supresion de las reacciones cutaneas en pruebas de alergias intracutaneas

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
En caso de sobredosificacion, se puede esperar un indice mayor de efectos adversos. No exis-
te ningun antidoto conocido.

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, 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.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

1 vial (100 ml) en caja de carton.

6 viales (100 ml) en caja de carton.

12 viales (100 ml) en caja de cartén.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Uso veterinario.

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario.
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