I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon 100 mg geriamieji milteliai arkliams
Equisolon 300 mg geriamieji milteliai arkliams
Equisolon 600 mg geriamieji milteliai arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga:

100 mg prednizolono 3 g paketélyje
300 mg prednizolono 9 g paketélyje
600 mg prednizolono 18 g paketélyje

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.
Balti arba beveik balti milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams su pasikartojancia kvépavimo taky obstrukcija (PKTO) susijusiems uzdegiminiams ir
klinikiniams rodikliams gerinti, kartu reguliuojant aplinkos salygas.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti virusiniy infekcijy viremijos stadijos metu ar sisteminiy mikoziniy infekcijy atveju.
Negalima naudoti gyviinams, turintiems virskinimo trakto opy.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems ragenos opy.

Negalima naudoti vaikingumo metu.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Kortikoidai naudojami siekiant paskatinti klinikiniy pozZymiy palengvéjima, o ne i§gydyti. Gydyma
reikia derinti su aplinkos salygy reguliavimu.

Veterinarijos gydytojas turi jvertinti kiekvieng atvejj atskirai ir nustatyti atitinkamg gydymo programa.
Gydymg prednizolonu galima pradéti tik jei vien reguliuojant aplinkos sglygas nepavyksta arba
tikétina, kad nepavyks pakankamai palengvinti gyvinui pasireiskianciy klinikiniy simptomy.
Gydymas prednizolonu negali visiskai grazinti kvépavimo funkcijos visais atvejais ir kiekvienu
individualiu atveju gali tekti apsvarstyti galimybe naudoti grei¢iau veikiancius vaistus.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Sio vaisto negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, inksty nepakankamumu, irdies
nepakankamumu, hiperadrenokorticizmu ar osteoporoze.

Nustatyta atvejy, kai gydymas kortikosteroidais arkliams sukélé laminitg (zr. 4.6 p.). Todél gydymo
Siuo vaistu laikotarpiu reikia daznai tikrinti arkliy sveikatos buklg.

D¢l farmakologiniy prednizolono savybiy, gydant gyviinus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, reikia btiti
atsargiems.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kortikosteroidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, negali liestis su §iuo veterinariniu vaistu.

Dél vaisiaus apsigimimy pavojaus §io veterinarinio vaisto negali duoti né$¢ios moterys.
Tvarkant ir naudojant veterinarinj vaista, reckomenduojama miivéti pirStines ir naudoti apsauging
kvépavimo taky kauke.

Negalima kratyti veterinarinio vaisto, kad nesusidaryty jo dulkiy.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retai po vaisto naudojimo pasireiské laminitas. Todél arkliai gydymo laikotarpiu turi biiti daznai
stebimi.

Labai retai po vaisto naudojimo pasireiské neurologiniy pozymiy, pvz., ataksija, negaléjimas atsikelti,
galvos pakreipimas, nerimastingumas arba koordinacijos sutrikimas.

Nors pavienés didelés kortikosteroidy dozés paprastai gerai toleruojamos, naudojamos ilgg laika jos
gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Todél jeigu vaistas naudojamas vidutinés trukmés laikotarpj arba
ilga laika, i§ esmés reikia naudoti kuo mazesne doze, kurios pakakty simptomams kontroliuoti.

Stiprig su vaisto doze susijusia kortizolio supresijg, kuri labai daznai pasireiskia gydant, lemia
slopinantis veiksmingy doziy poveikis pogumburio-hipofizés-antinks¢iy asiai. Nutraukus gydyma, gali
pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo, kuris gali iSsivystyti j antinks¢iy Zievés atrofija, pozymiai,
todél gyviinas gali pasidaryti nebepajégus atitinkamai reaguoti | stresines situacijas.

Labai daznai pasireiskia didelis trigliceridy kiekio padidéjimas. Tai gali biiti vienas i§ galimo
jatrogeninio hiperadrenokorticizmo (Kusingo sindromo) pozymiy. ISsivysc€ius Siam sutrikimui,
smarkiai pasikei¢ia riebaly, angliavandeniliy, baltymy ir mineraly apykaita, pvz., gali persiskirstyti
kiino riebalai, padidéti kiino svoris, nusilpti ir atrofuotis raumenys, i$sivystyti osteoporoze.
Gliukokortikoidy sukeltas Sarminés fosfatazés koncentracijos padidéjimas pastebimas labai retai ir jis
gali biiti susijes su kepeny padidéjimu (hepatomegalija) ir padidéjusia kepeny fermenty koncentracija
kraujo serume.

Labai retai nustatyta virSkinimo trakto opy. Steroidai gali pasunkinti nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo gydomy ir stuburo trauma patyrusiy gyviiny virskinimo trakto opalige (zr. 4.3 p.). Kiti labai
retai pastebéti su virskinimo traktu susij¢ simptomai yra diegliai ir anoreksija.

Labai retai pastebétas smarkus prakaitavimas. Labai retai pastebéta dilgéliné.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas arkliams vaikingumo metu nenustatytas, todél §is vaistas
kontraindikuotinas naudoti vaikingoms kumeléms (zr. 4.3 p.).



Yra zinoma, kad naudojimas ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu sukéelé laboratoriniy gyviiny vaisiaus
apsigimimus. Naudojimas vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu atrajotojams gali sukelti abortg arba
ankstyva atsivedimg ir gali turéti panasy poveikj kity rasiy gyviinams.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto naudojimas kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gali pasunkinti
virskinimo trakto opalige. Kadangi kortikosteroidai gali slopinti imuninés sistemos reakcijg i
vakcinacijg, prednizolono negalima naudoti kartu su vakcinomis ir dvi savaites po vakcinacijos.
Gydymas prednizolonu gali sukelti hipokalemija ir taip padidinti Sirdies glikozidy toksinio poveikio
pavojy. Hipokalemijos pavojus gali padidéti, jei prednizolonas naudojamas kartu su kalj varanciais
diuretikais.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti per burng.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad biity
iSvengta vaisto perdozavimo arba gydymo per maza vaisto doze.

Naudotina viena 1 mg/kg kiino svorio prednizolono paros doz¢, kuri atitinka 100 mg prednizolono 3 g
paketélyje 100 kg kiino svorio (Zr. toliau pateikta dozavimo lentelg).

Gydyma galima kartoti kas 24 valandas 10 pary is eilés.

Tinkama vaisto dozg reikia jmaiSyti j nedidelj paSaro kiekj.

Per 24 valandas nesuéstg su veterinariniu vaistu sumaisyta pasarg reikia pakeisti kitu.

Siekiant gauti tinkamg vaisto doze, galima naudoti skirtingo pakuotés dydzio paketélius, kaip nurodyta
toliau pateiktoje lenteléje.

Arklio kiino Paketéliy skaicius
svoris (kg) 100 mg prednizolono 300 mg prednizolono | 600 mg prednizolono
(3 g paketélis) (9 g paketélis) (18 g paketélis)

100-200 2
200-300 1
300400 1 1
400-500 2 1
500-600 1
600-700 1 1
700-800 2 1
800900 1 1
900-1000 1 1 1

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Mazai tikétina, kad trumpalaikis dideliy doziy naudojimas turés rimta zalingg sisteminj poveikj.
Taciau nuolatinis kortikosteroidy naudojimas gali lemti rimtg nepageidaujamg poveikj (zr. 4.6 p.).

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio kortikosteroidai, gliukokortikoidai.
ATCvet kodas: QH02ABO06.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Prednizolonas yra vidutinés veikimo trukmés kortikosteroidas, kurio uzdegimo slopinamasis poveikis
yra mazdaug 4 kartus, o poveikis natrio kaupimuisi organizme — mazdaug 0,8 karto stipresnis uz
kortizolio. Slopindami kapiliary plétimasi bei leukocity ir fagocity migracijg ir funkcija,
kortikosteroidai slopina imunologing reakcija. Gliukokortikoidai veikia metabolizmg skatindami
gliukoneogeneze.

Pasikartojanti kvépavimo taky obstrukcija (PKTO) yra paplitusi subrendusiy arkliy kvépavimo liga.
Susirge arkliai jautriis jkvépiamiems antigenams ir kitiems uzdegimg sukeliantiems veiksniams,
iskaitant gryby sporas ir dulkiy kilmés endotoksinus. Kai PKTO sergancius arklius biitina gydyti,
gliukokortikoidai veiksmingai kontroliuoja klinikinius pozymius ir slopina kvépavimo taky
neutrofiling leukocitoze.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Arkliams nurijus vaisto, prednizolonas tuoj pat absorbuojamas ir greitai pasireiskia jo poveikis, kuris
iSlicka mazdaug 24 valandas. Bendras vidutinis Tmax yra 2,5 £ 3,1 val., Cmax yra 237 = 154 ng/ml, o
AUC; — 989 + 234 ng-val./ml. Ty, yra 3,142,3 val., taCiau terapijos poziliriu, kai vertinami sisteminio
poveikio kortikosteroidai, tai — nereikSmingas rodiklis.

Biologinis prieinamumas, naudojus per os, — mazdaug 60 %. Jvykus daliniam metabolizmui,
prednizolonas virsta biologiskai inertika medZiaga prednizonu. Slapime randami vienodi
prednizolono, prednizono, 20p-dihidroprednizolono ir 20B-dihidroprednizono kiekiai. I§ organizmo
prednizolonas visiSkai pasiSalina per 3 paras.

Naudojant daugiau kaip viena prednizolono dozg, $is vaistas kraujo plazmoje nesikaupia.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Laktozés monohidratas,

anyziy aromato milteliai,

hidratuotas koloidinis silicio dioksidas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Paketéliai skirti vienkartiniam naudojimui, panaudojus / atidarius juos reikia iSmesti.
Tinkamumo laikas, jmaiSius j paSarg arba granuliuotg paSara, — 24 valandos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Atidaryty paketéliy laikyti negalima.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra 20 pentalaminato paketéliy (vidinis sluoksnis i§ MTPE) po 3 g (100 mg
prednizolono) arba 10 paketéliy po 9 g (300 mg prednizolono) ar 18 g (600 mg prednizolono)
geriamyjy milteliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/14/161/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2014-03-12
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.emea.europa.eu/

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon 33 mg geriamieji milteliai arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Placiakaklis indas su 180 g arba 504 g geriamyjy milteliy. Viename grame yra:

veikliosios medZiagos:
prednizolono 33,3 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.
Balti arba beveik balti milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams su pasikartojancia kvépavimo taky obstrukcija (PKTO) susijusiems uzdegiminiams ir
klinikiniams rodikliams gerinti, kartu reguliuojant aplinkos sglygas.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti virusiniy infekcijy viremijos stadijos metu ar sisteminiy mikoziniy infekcijy atveju.
Negalima naudoti gyviinams, turintiems virskinimo trakto opy.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems ragenos opy.

Negalima naudoti vaikingumo metu.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Kortikoidai naudojami siekiant paskatinti klinikiniy pozZymiy palengvéjima, o ne i§gydyti. Gydyma
reikia derinti su aplinkos salygy reguliavimu.

Veterinarijos gydytojas turi jvertinti kiekvieng atvejj atskirai ir nustatyti atitinkama gydymo programa.
Gydymga prednizolonu galima pradéti tik jei vien reguliuojant aplinkos sglygas nepavyksta arba
tikétina, kad nepavyks pakankamai palengvinti gyvinui pasireiskianciy klinikiniy simptomy.
Gydymas prednizolonu negali visiskai grazinti kvépavimo funkcijos visais atvejais ir kiekvienu
individualiu atveju gali tekti apsvarstyti galimybe naudoti greiCiau veikiancius vaistus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Sio vaisto negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, inksty nepakankamumu, Sirdies
nepakankamumu, hiperadrenokorticizmu ar osteoporoze.




Nustatyta atvejy, kai gydymas kortikosteroidais arkliams sukélé laminitg (zr. 4.6 p.). Todél gydymo
Siuo vaistu laikotarpiu reikia daznai tikrinti arkliy sveikatos bukle.

Dél farmakologiniy prednizolono savybiy, gydant gyviinus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, reikia biti
atsargiems.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kortikosteroidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, negali liestis su $iuo veterinariniu vaistu.

Dél vaisiaus apsigimimy pavojaus Sio veterinarinio vaisto negali duoti né$¢ios moterys.
Tvarkant ir naudojant veterinarinj vaista, rekomenduojama muvéti pirstines ir naudoti apsaugine
kvépavimo taky kauke.

Negalima kratyti veterinarinio vaisto, kad nesusidaryty jo dulkiy.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retai po vaisto naudojimo pasireiské laminitas. Todél arkliai gydymo laikotarpiu turi biiti daznai
stebimi.

Labai retais po vaisto naudojimo pasireiské neurologiniy poZymiy, pvz., ataksija, negaléjimas atsikelti,
galvos kreipimas, nerimastingumas arba koordinacijos sutrikimas.

Nors pavienés didelés kortikosteroidy dozés paprastai gerai toleruojamos, naudojamos ilga laikg jos
gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Todél jeigu vaistas naudojamas vidutinés trukmés laikotarpj arba
ilgg laika, i§ esmés reikia naudoti kuo mazesne doze, kurios pakakty simptomams kontroliuoti.

Stiprig su vaisto doze susijusig kortizolio supresijg, kuri labai daznai pasireiskia gydant, lemia
slopinantis veiksmingy doziy poveikis pogumburio-hipofizés-antinksc¢iy asiai.

Nutraukus gydyma, gali pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo, kuris gali iSsivystyti j antinks¢iy
zievés atrofija, pozymiai, todél gyviinas gali pasidaryti nebepajégus atitinkamai reaguoti j stresines
situacijas.

Labai daznai pasireiskia didelis trigliceridy kiekio padidéjimas. Tai gali biiti vienas i§ galimo
jatrogeninio hiperadrenokorticizmo (Kusingo sindromo) pozymiy. ISsivyscius Siam sutrikimui,
smarkiai pasikei¢ia riebaly, angliavandeniliy, baltymy ir mineraly apykaita, pvz., gali persiskirstyti
kiino riebalai, padidéti kiino svoris, nusilpti ir atrofuotis raumenys, i$sivystyti osteoporozé.
Gliukokortikoidy sukeltas Sarminés fosfatazés koncentracijos padidéjimas pastebimas labai retai ir jis
gali biiti susijes su kepeny padidéjimu (hepatomegalija) ir padidéjusia kepeny fermenty koncentracija
kraujo serume.

Labai retai nustatyta virSkinimo trakto opy. Steroidai gali pasunkinti nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo gydomy ir stuburo trauma patyrusiy gyviny virskinimo trakto opalige (zr. 4.3 p.). Kiti labai
retai pastebéti su virsSkinimo traktu susije simptomai yra diegliai ir anoreksija.

Labai retai pastebétas smarkus prakaitavimas. Labai retai pastebéta dilgéline.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas arkliams vaikingumo metu nenustatytas, todél §is vaistas
kontraindikuotinas naudoti vaikingoms kumeléms (zr. 4.3 p.).

Yra zinoma, kad naudojimas ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu sukéelé laboratoriniy gyviiny vaisiaus
apsigimimus. Naudojimas vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu atrajotojams gali sukelti aborta arba
ankstyva atsivedima ir gali turéti panaSy poveikj kity rasiy gyvinams.



4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto naudojimas kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gali pasunkinti
virskinimo trakto opalige. Kadangi kortikosteroidai gali slopinti imuninés sistemos reakcija |
vakcinacijg, prednizolono negalima naudoti kartu su vakcinomis ir dvi savaites po vakcinacijos.
Gydymas prednizolonu gali sukelti hipokalemija ir taip padidinti Sirdies glikozidy toksinio poveikio
pavojy. Hipokalemijos pavojus gali padidéti, jei prednizolonas naudojamas kartu su kalj varanciais
diuretikais.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti per burna.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad biity
iSvengta vaisto perdozavimo arba gydymo per maza vaisto doze.

Naudotina viena 1 mg/kg kiino svorio prednizolono paros dozé, kuri atitinka 3 g milteliy 100 kg kiino
svorio (Zr. toliau pateikta dozavimo lentelg).

Gydyma galima kartoti kas 24 valandas 10 pary is eilés.

Tinkamg vaisto doze reikia jmaiSyti | nedidelj pasaro kiekj.

Per 24 valandas nesuéstg su veterinariniu vaistu sumaiSytg pasarg reikia pakeisti kitu.

Kai vaistas dozuojamas Saukstu, vadovaujamasi Sia lentele:

Arklio kiino Placiakaklis indas su
svoris (kg) matavimo Saukstu
(1 Saukstas = 4,6 g milteliy)
Sauksty skaitius

150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Mazai tikétina, kad trumpalaikis dideliy doziy naudojimas turés rimta zalingg sisteminj poveik].
Taciau nuolatinis kortikosteroidy naudojimas gali lemti rimtg nepageidaujamg poveikj (zr. 4.6 p.).

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 10 pary.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio kortikosteroidai, gliukokortikoidai.
ATCvet kodas: QH02ABO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés
Prednizolonas yra vidutinés veikimo trukmeés kortikosteroidas, kurio uzdegimo slopinamasis poveikis

yra mazdaug 4 kartus, o poveikis natrio kaupimuisi organizme — mazdaug 0,8 karto stipresnis uz
kortizolio. Slopindami kapiliary plétimasi bei leukocity ir fagocity migracijg ir funkcija,



kortikosteroidai slopina imunologing reakcija. Gliukokortikoidai veikia metabolizma skatindami
gliukoneogeneze.

Pasikartojanti kvépavimo taky obstrukcija (PKTO) yra paplitusi subrendusiy arkliy kvépavimo liga.
Susirge arkliai jautriis jkvépiamiems antigenams ir kitiems uzdegima sukeliantiems veiksniams,
iskaitant gryby sporas ir dulkiy kilmés endotoksinus. Kai PKTO sergancius arklius biitina gydyti,
gliukokortikoidai veiksmingai kontroliuoja klinikinius pozymius ir slopina kvépavimo taky
neutrofiling leukocitoze.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Arkliams nurijus vaisto, prednizolonas tuoj pat absorbuojamas ir greitai pasireiskia jo poveikis, kuris
iSlieka mazdaug 24 valandas. Bendras vidutinis Tmax yra 2,5 & 3,1 val., Cimax yra 237 = 154 ng/ml, o
AUC,;— 989 + 234 ng-val./ml. Ty, yra 3,142,3 val., tatiau terapijos poziliriu, kai vertinami sisteminio
poveikio kortikosteroidai, tai — nereikSmingas rodiklis.

Biologinis prieinamumas, naudojus per os, — mazdaug 60 %. Ivykus daliniam metabolizmui,
prednizolonas virsta biologiskai inertiska medziaga prednizonu. Slapime randami vienodi
prednizolono, prednizono, 20B-dihidroprednizolono ir 20B-dihidroprednizono kiekiai. IS organizmo
prednizolonas visiskai pasiSalina per 3 paras.

Naudojant daugiau kaip vieng prednizolono dozg, Sis vaistas kraujo plazmoje nesikaupia.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas
Laktozés monohidratas,

anyziy aromato milteliai;

hidratuotas koloidinis silicio dioksidas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, pirmga kartg atidarius talpykle, — 4 savaités.

Tinkamumo laikas, jmaiSius j pasarg ar granuliuotg pasarg, — 24 valandos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje talpykléje.
Talpykle laikyti sandariai uzdaryts.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas DTPE (baltas) pla¢iakaklis indas, uzdarytas MTPE dangteliu su
nuplésiama juostele, kuriame yra 180 g arba 504 g geriamyjy milteliy, ir vienas polistireninis

(bespalvis) matavimo Saukstas (kuriuo galima atmatuoti 4,6 g geriamyjy milteliy).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2014-03-12

Perregistravimo data: ~ 2019-02-05

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8203 AA Lelystad
Nyderlandai

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Equisolon veiklioji medZiaga yra leidZziama naudoti medziaga, kaip nurodyta Komisijos reglamento
(ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

Farmakologiskai | Nustatomasis | Gyviny | DLK Tiriamieji | Kitos Terapiné
veikli medziaga likutis rusis audiniai nuostatos | klasifikacija
prednizolonas prednizolonas | arkliniy 4 pg/kg | raumenys | NERA kortikoidai /
Seimos 8 ng/kg | riebalai JRASO gliukokortikoidai
gyviinai | 6 pg/kg | kepenys
15 pg/k | inkstai
g

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti medZziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE — paketéliai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon 100 mg geriamieji milteliai arkliams
Equisolon 300 mg geriamieji milteliai arkliams
Equisolon 600 mg geriamieji milteliai arkliams
prednizolonas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

100 mg prednizolono
300 mg prednizolono
600 mg prednizolono

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

4. PAKUOTES DYDIS

20x3¢g
10x9¢g
10x18 g

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Tvarkant ir naudojant veterinarinj vaista, rekomenduojama miivéti pirstines ir naudoti apsaugine
kvépavimo taky kauke.

Negalima kratyti veterinarinio vaisto, kad nesusidaryty jo dulkiy.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Per 24 valandas nesuésta su veterinariniu vaistu sumaisyta pasarg reikia pakeisti kitu.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Atidaryty paketéliy laikyti negalima.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/14/161/001-003

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

PAKETELIAI (3, 9 ir 18 gramy)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon 100 mg geriamieji milteliai arkliams
Equisolon 300 mg geriamieji milteliai arkliams
Equisolon 600 mg geriamieji milteliai arkliams
prednizolonas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet B.V.

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

| 4. SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE - pladiakaklis indas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon 33 mg/g geriamieji milteliai arkliams
prednizolonas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

33,3 mg/g prednizolono

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

4. PAKUOTES DYDIS

1 placiakaklis indas su 180 g.
1 placiakaklis indas su 504 g.
Pridétas matavimo Saukstas.

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Tvarkant ir naudojant veterinarinj vaista, rekomenduojama muvéti pirstines ir naudoti apsaugine
kvépavimo taky kauke. Negalima kratyti veterinarinio vaisto, kad nesusidaryty jo dulkiy.
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Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {MMMM/mm}
Atidarius sunaudoti per 4 savaites.
Per 24 valandas nesuéstg su veterinariniu vaistu sumaisytg pasarg reikia pakeisti kitu.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje talpykléje.
Talpykle laikyti sandariai uzdaryts.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/14/161/004
EU/2/14/161/005

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Placiakaklis indas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon 33 mg/g geriamieji milteliai arkliams
prednizolonas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

33,3 mg/g prednizolono

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

4. PAKUOTES DYDIS

180 g
504 ¢

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

| 6.  INDIKACILJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka: skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Tvarkant ir naudojant veterinarinj vaista, rekomenduojama muvéti pirstines ir naudoti apsaugine
kvépavimo taky kauke. Negalima kratyti veterinarinio vaisto, kad nesusidaryty jo dulkiy.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius sunaudoti per 4 savaites.
Per 24 valandas nesuéstg su veterinariniu vaistu sumaisytg pasarg reikia pakeisti kitu.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje talpykléje. Talpykle laikyti sandariai uzdaryta.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/14/161/004
EU/2/14/161/005

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Equisolon 100 mg geriamieji milteliai arkliams
Equisolon 300 mg geriamieji milteliai arkliams
Equisolon 600 mg geriamieji milteliai arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon 100 mg geriamieji milteliai arkliams
Equisolon 300 mg geriamieji milteliai arkliams
Equisolon 600 mg geriamieji milteliai arkliams
prednizolonas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Balti arba beveik balti milteliai, kuriy viename grame yra 33,3 mg prednizolono.

Veiklioji medziaga:

100 mg prednizolono 3 g paketélyje.
300 mg prednizolono 9 g paketélyje.
600 mg prednizolono 18 g paketélyje.

4. INDIKACIJA (-0S)

Arkliams su pasikartojancia kvépavimo taky obstrukcija (RAO) susijusiems uzdegiminiams ir
klinikiniams rodikliams gerinti, kartu reguliuojant aplinkos salygas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai kitai vaisto
sudedamajai daliai.

Negalima naudoti virusiniy infekcijy atveju, kai kraujotakoje yra virusy daleliy, ar sisteminiy grybeliy
sukelty infekcijy atveju.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems virSkinimo trakto opy.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems ragenos opy.

Negalima naudoti vaikingumo metu.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retai po vaisto naudojimo pasireiské laminitas. Todé¢l arkliai gydymo laikotarpiu turi biiti daznai
stebimi.

Labai retai po vaisto naudojimo pasireiské neurologiniy pozZymiy, pvz., ataksija, negal¢jimas atsikelti,
galvos kreipimas, nerimastingumas arba koordinacijos sutrikimas.

Nors pavienés didelés kortikosteroidy dozés paprastai gerai toleruojamos, naudojamos ilga laika jos
gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Todél jeigu vaistas naudojamas vidutinés trukmés laikotarpj arba
ilga laika, i§ esmés reikia naudoti kuo mazesne¢ dozg, kurios pakakty simptomams kontroliuoti.
Stiprig su vaisto doze susijusig kortizolio supresija, kuri labai daznai pasireiskia gydant, lemia
slopinantis veiksmingy doziy poveikis pogumburio-hipofizés-antinksciy asiai.

Nutraukus gydyma, gali pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo, kuris gali iSsivystyti j antinks¢iy
zievés atrofijg, pozymiai, todél gyviinas gali pasidaryti nebepajégus atitinkamai reaguoti j stresines
situacijas.

Labai daznai pasireiSkia didelis trigliceridy kiekio padidéjimas. Tai gali biiti vienas i$ galimo
jatrogeninio hiperadrenokorticizmo (Kusingo sindromo) pozymiy. ISsivyscius Siam sutrikimui,
smarkiai pasikeicia riebaly, angliavandeniliy, baltymy ir mineraly apykaita, pvz., gali persiskirstyti
kiino riebalai, padidéti kiino svoris, nusilpti ir atrofuotis raumenys, i$sivystyti osteoporoze.
Gliukokortikoidy sukeltas Sarminés fosfatazés koncentracijos padidéjimas pastebimas labai retais
atvejais ir jis gali biiti susijes su kepeny padidéjimu (hepatomegalija) ir padidéjusia kepeny fermenty
koncentracija kraujo serume.

Labai retai nustatyta virSkinimo trakto opy. Steroidai gali pasunkinti nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo gydomy ir stuburo traumg patyrusiy gyviny virSkinimo trakto opalige (Zr. skyriy
»Kontraindikacijos®). Kiti labai retai pastebéti su virskinimo traktu susij¢ simptomai yra diegliai ir
anoreksija.

Labai retai pastebétas smarkus prakaitavimas. Labai retai pastebéta dilgéliné.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti per burna.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad buty
i§vengta vaisto perdozavimo arba gydymo pernelyg maza vaisto doze.

Naudotina viena 1 mg/kg kiino svorio prednizolono paros doz¢, kuri atitinka 100 mg prednizolono 3 g
paketélyje 100 kg kiino svorio (Zr. toliau pateikta dozavimo lentelg).

Gydymg galima kartoti kas 24 valandas 10 pary is eilés.

Tinkamg vaisto dozg¢ reikia jmaiSyti i nedidelj paSaro kiekj.
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Siekiant gauti tinkamg vaisto doze, galima imti skirtingo pakuotés dydzio paketélius, kaip nurodyta
toliau pateiktoje lenteléje.

Arklio kiino Paketéliy skaicius
svoris (g) 100 mg prednizolono 300 mg prednizolono | 600 mg prednizolono
(3 g paketélis) (9 g paketélis) (18 g paketélis)

100-200 2

200-00 1

300400 1 1

400-500 2 1

500-600 1
600-700 1 1
700-800 2 1
800-900 1 1
900-1000 1 1 1

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Per 24 valandas nesuésta su veterinariniu vaistu sumaisytg pasarg reikia pakeisti kitu.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Tinka iki®.

Per 24 valandas nesuéstg su veterinariniu vaistu sumaisyta pasarg reikia pakeisti kitu.

Atidaryty paketéliy laikyti negalima.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Kortikoidai naudojami siekiant paskatinti klinikiniy pozymiy palengvéjima, o ne isgydyti. Gydyma
reikia derinti su aplinkos salygy reguliavimu.

Veterinarijos gydytojas turi jvertinti kiekvieng atvejj atskirai ir nustatyti atitinkamg gydymo programg.
Gydyma prednizolonu galima pradéti tik jei vien reguliuojant aplinkos salygas nepavyksta arba
tikétina, kad nepavyks pakankamai palengvinti gyvinui pasireiskianciy klinikiniy simptomy.
Gydymas prednizolonu negali visiskai grazinti kvépavimo funkcijos visais atvejais ir kiekvienu
individualiu atveju gali tekti apsvarstyti galimybe naudoti grei¢iau veikiancius vaistus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Sio vaisto negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, inksty nepakankamumu, Sirdies

nepakankamumu, hiperadrenokorticizmu ar osteoporoze.

Nustatyta atvejy, kai gydymas kortikosteroidais arkliams sukélé sunky, ypac priekiniy kanopy raiSumag
(zr. skyriy ,,Nepalankios reakcijos*). Todél gydymo Siuo vaistu laikotarpiu reikia daznai tikrinti arkliy
sveikatos bikle.

26



Dél farmakologiniy prednizolono savybiy, gydant gyviinus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, reikia biti
atsargiems.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kortikosteroidams ar bent vienai i§ pagalbiniy
medziagy, negali liestis su §iuo veterinariniu vaistu.

Dél vaisiaus apsigimimy pavojaus §io veterinarinio vaisto negali duoti né$¢ios moterys.
Tvarkant ir naudojant veterinarinj vaista, rekomenduojama miivéti pirstines ir naudoti apsaugine
kvépavimo taky kauke.

Nekratykite veterinarinio vaisto, kad nesusidaryty jo dulkiy.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas, todél §is vaistas kontraindikuotinas

naudoti vaikingoms kumeléms (zr. skyriy ,,Kontraindikacijos®).

Yra zinoma, kad ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu naudojamas §is vaistas sukelia laboratoriniy
gyviny vaisiaus apsigimimus. Vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu naudojamas Sis vaistas tikriausiai
sukelty atrajotojy persileidima arba ankstyva gimdymo veikla. Sis vaistas gali turéti panasy poveikj ir
kity raiSiy gyvinams.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Mazai tikétina, kad trumpalaikis dideliy doziy naudojimas turés rimtg Zalingg sisteminj poveik].
Taciau nuolatinis kortikosteroidy naudojimas gali lemti rimta nepageidaujama poveikj (Zr. skyriy
»Nepalankios reakcijos®).

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto naudojimas kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gali pasunkinti
virskinimo trakto opalige.

Kadangi kortikosteroidai gali slopinti imuninés sistemos reakcija j vakcinacijg, prednizolono negalima
naudoti kartu su vakcinomis ir dvi savaites po vakcinacijos.

Gydymas prednizolonu gali sukelti hipokalemija ir taip padidinti Sirdies glikozidy toksinio poveikio
pavojy. Hipokalemijos pavojus gali padidéti, jei prednizolonas naudojamas kartu su kalj varanciais
diuretikais.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuoté (dydis)
Kartoniné dézute, kurioje yra 20 pentalaminato paketéliy (vidinis sluoksnis i§ MTPE) po 3 g (100 mg

prednizolono) arba 10 paketéliy po 9 g (300 mg) ar 18 g (600 mg) geriamyjy milteliy.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS
Equisolon 33 mg geriamieji milteliai arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon 33 mg geriamieji milteliai arkliams
prednizolonas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Balti arba beveik balti milteliai, kuriy viename grame yra 33,3 mg prednizolono.

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams su pasikartojanéia kvépavimo taky obstrukcija (RAO) susijusiems uzdegiminiams ir
klinikiniams rodikliams gerinti, kartu reguliuojant aplinkos salygas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai kitai vaisto
sudedamajai daliai.

Negalima naudoti virusiniy infekcijy atveju, kai kraujotakoje yra virusy daleliy, ar sisteminiy grybeliy
sukelty infekcijy atveju.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems virskinimo trakto opy.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems ragenos opy.

Negalima naudoti vaikingumo metu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retai po vaisto naudojimo pasireiské laminitas. Todél arkliai gydymo laikotarpiu turi biiti daznai
stebimi.

Labai retai po vaisto naudojimo pasireiské neurologiniy pozymiy, pvz., ataksija, negal¢jimas atsikelti,
galvos kreipimas, nerimastingumas arba koordinacijos sutrikimas.
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Nors pavienés didelés kortikosteroidy dozés paprastai gerai toleruojamos, naudojamos ilga laika jos
gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Todél jeigu vaistas naudojamas vidutinés trukmés laikotarpj arba
ilgg laika, i§ esmés reikia naudoti kuo mazesne¢ doze, kurios pakakty simptomams kontroliuoti.
Stiprig su vaisto doze susijusig kortizolio supresija, kuri labai daznai pasireiskia gydant, lemia
slopinantis veiksmingy doziy poveikis pogumburio-hipofizés-antinksciy asiai.

Nutraukus gydyma, gali pasireiksti antinksc¢iy nepakankamumo, kuris gali iSsivystyti j antinks¢iy
zievés atrofija, pozymiai, todél gyviinas gali pasidaryti nebepajégus atitinkamai reaguoti j stresines
situacijas.

Labai daznai pasireiSkia didelis trigliceridy kiekio padidéjimas. Tai gali biiti vienas i$ galimo
jatrogeninio hiperadrenokorticizmo (Kusingo sindromo) pozymiy. ISsivysc¢ius Siam sutrikimui,
smarkiai pasikei€ia riebaly, angliavandeniliy, baltymy ir mineraly apykaita, pvz., gali persiskirstyti
kiino riebalai, padidéti kiino svoris, nusilpti ir atrofuotis raumenys, i$sivystyti osteoporoze.
Gliukokortikoidy sukeltas Sarminés fosfatazés koncentracijos padidéjimas pastebimas labai retai ir jis
gali biiti susijes su kepeny padidéjimu (hepatomegalija) ir padidéjusia kepeny fermenty koncentracija
kraujo serume.

Labai retai nustatyta virSkinimo trakto opy. Steroidai gali pasunkinti nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo gydomy ir stuburo trauma patyrusiy gyviny virsSkinimo trakto opalige (Zr. skyriy
~Kontraindikacijos®). Kiti labai retai pastebéti su virskinimo traktu susij¢ simptomai yra diegliai ir
anoreksija.

Labai retai pastebétas smarkus prakaitavimas. Labai retai pastebéta dilgéliné.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7/ PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti per burna.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad buty
iSvengta vaisto perdozavimo arba gydymo pernelyg maZza vaisto doze.

Naudotina viena 1 mg/kg kiino svorio prednizolono paros dozé, kuri atitinka 3 g milteliy 100 kg kiino
svorio (Zr. toliau pateikta dozavimo lentelg).

Gydymg galima kartoti kas 24 valandas 10 pary is eilés.

Tinkamg vaisto doze reikia jmaiSyti | nedidelj pasaro kiekj.
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Vaistg semiant Saukstu i§ placiakaklio indo, vadovaujamasi Sia lentele:

Arklio kiino Placiakaklis indas su matavimo Sauks$tu
svoris (kg) (1 saukstas = 4,6 g milteliy)
Sauk3ty skaicius
150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Per 24 valandas nesuésta su veterinariniu vaistu sumaisyta pasarg reikia pakeisti kitu.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Tinka iki®.

Per 24 valandas nesuéstg su veterinariniu vaistu sumaiSyta pasarg reikia pakeisti kitu.

Laikyti originalioje talpykléje.
Talpykle laikyti sandariai uzdaryts.
Tinkamumo laikas, pirmga karta atidarius talpykle, — 4 savaités.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Kortikoidai naudojami siekiant paskatinti klinikiniy pozymiy palengvéjima, o ne i8gydyti. Gydyma
reikia derinti su aplinkos salygy reguliavimu.

Veterinarijos gydytojas turi jvertinti kiekvieng atvejj atskirai ir nustatyti atitinkamg gydymo programg.
Gydyma prednizolonu galima pradéti tik jei vien reguliuojant aplinkos saglygas nepavyksta arba
tikétina, kad nepavyks pakankamai palengvinti gyvinui pasireiskianciy klinikiniy simptomy.
Gydymas prednizolonu negali visiskai grazinti kvépavimo funkcijos visais atvejais ir kiekvienu
individualiu atveju gali tekti apsvarstyti galimybe naudoti grei¢iau veikian¢ius vaistus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Sio vaisto negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, inksty nepakankamumu, Sirdies
nepakankamumu, hiperadrenokorticizmu ar osteoporoze.

Nustatyta atvejy, kai gydymas kortikosteroidais arkliams sukélé sunky, ypac priekiniy kanopy raiSuma
(zr. skyriy ,,Nepalankios reakcijos*). Todél gydymo Siuo vaistu laikotarpiu reikia daznai tikrinti arkliy
sveikatos bukle.

Dél farmakologiniy prednizolono savybiy, gydant gyviinus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, reikia biiti
atsargiems.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kortikosteroidams ar bent vienai i§ pagalbiniy
medziagy, negali liestis su §iuo veterinariniu vaistu.

Dél vaisiaus apsigimimy pavojaus §io veterinarinio vaisto negali duoti né$¢ios moterys.
Tvarkant ir naudojant §j vaista, rekomenduojama miuivéti pirStines ir naudoti apsaugine kauke.
Nekratykite veterinarinio vaisto, kad nesusidaryty jo dulkiy.

Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas, todél sis vaistas kontraindikuotinas
naudoti vaikingoms kumeléms (Zr. skyriy ,,Kontraindikacijos®).

Yra zinoma, kad ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu naudojamas §is vaistas sukelia laboratoriniy
gyviiny vaisiaus apsigimimus. Vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu naudojamas §is vaistas tikriausiai
sukelty atrajotojy persileidimg arba ankstyva gimdymo veikla. Sis vaistas gali turéti panasy poveikj ir
kity riisiy gyvinams.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Mazai tikétina, kad trumpalaikis dideliy doziy naudojimas turés rimtg zalingg sisteminj poveikj.
Taciau nuolatinis kortikosteroidy naudojimas gali lemti rimtg nepageidaujama poveikj (zZr. skyriy
»Nepalankios reakcijos®).

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Sio veterinarinio vaisto naudojimas kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gali pasunkinti
virskinimo trakto opalige.

Kadangi kortikosteroidai gali slopinti imuninés sistemos reakcija j vakcinacija, prednizolono negalima
naudoti kartu su vakcinomis ir dvi savaites po vakcinacijos.

Gydymas prednizolonu gali sukelti hipokalemija ir taip padidinti Sirdies glikozidy toksinio poveikio
pavojy. Hipokalemijos pavojus gali padidéti, jei prednizolonas naudojamas kartu su kalj varanciais
diuretikais.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuoté (dydis)
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas DTPE (baltas) placiakaklis indas, uzdarytas MTPE dangteliu su

nupléSiama juostele, kuriame yra 180 g arba 504 g geriamyjy milteliy, ir vienas polistireninis
(bespalvis) matavimo Saukstas (kuriuo galima atmatuoti 4,6 g geriamyjy milteliy).
Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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