I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 100 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 300 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 600 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela:

100 mg prednizolona viena 3 g pacina

300 mg prednizolona viena 9 g pacina

600 mg prednizolona viena 18 g pacina

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Pulveris ar anisa aromatu

Silicija dioksids koloidalais, hidratéts

Balts 11dz pelekbalts pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Iekaisuma un klinisko pazimju, kas saistitas ar atkartotu elpcelu obstrukciju (recurrent airway
obstruction - RA0), mazinasanai zirgiem, kombingjot ar apkartgjas vides kontroli.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai pret jebkuru
no paligvielam.

Nelietot virusu infekciju virémijas fazes laika vai sisteémisku sénisu infekciju gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kuriem konstatétas kunga-zarnu trakta ¢alas.

Nelietot dzivniekiem, kuriem konstatétas radzenes cilas.

Nelietot grusnibas laika.

3.4. [Ipasi bridinajumi
Kortikoidu lieto$ana mazina kliniskas pazimes, nevis arsté. ArstéSana jaapvieno ar apkartéjas vides

kontroli.

Veterinararstam jaizverte katrs gadijums atseviski un janosaka atbilstoSa arst€Sanas programma.
Arsté8anu ar prednizolonu uzsakt tikai tad, kad nav pandkta apmierino$a klinisko simptomu
mazinasanas vai ir maz ticams, ka ta tiks panakta tikai ar vides kontroles pasakumiem.

Arstelana ar prednizolonu ne visos gadijumos var pietickami efektivi atjaunot elposanas funkcijas, un
katra gadijuma atseviski var nakties apsvert atrakas iedarbibas veterinaro zalu lietoSanu.
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3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam:
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir cukura diab&ts, nieru mazspgja, sirds mazspgja, hiperadrenokorticisms
vai osteoporoze.

Zinots, ka kortikosteroidu lietoSana zirgiem izraisa laminitu (skatit 3.6. apakSpunkta). Tadgl
nepiecieSams riipigi uzraudzit zirgus arstéSanas laika.

Prednizolona farmakologisko Tpasibu d&l piesardzigi lietot S§is veterinaras zales dzivniekiem ar
novajinatu iminsisteému.

Lai gan vienreizgji lietotam lielam kortikosteroidu devam ir laba panesiba, tomér tas var radit
nopietnas blakusparadibas ilgstosas lietoSanas gadijuma. Tapéc, lai kontrol&tu kliniskas pazimes,
vidgji ilgai un ilgstosai lietosanai zalu devu nepiecieSams noteikt p&c iespgjas zemaku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret kortikosterotidiem vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt griitnieces augla malformaciju riska dgl.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus
un aizsargajosu masku.

Lai noveérstu puteklu rasanos, nekratit §1s veterinaras zales.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:
Loti biezi Virsnieru garozas darbibas traucgjumi®
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem Hipokortizolémija®
dzivnickiem): Paaugstinata trigliceridu koncentracija®
Loti reti Laminits®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Neirologiskas pazimes (pieméram, ataksija, galvas
dzivniekiem, tostarp atseviski noliek$ana, koordinacijas trukums)
zinojumi):

Nemiers
Gulésana, anoreksija

Paaugstinata sarmainas fosfatazes (SF) koncentracija
seruma’

Kunga ¢ilu veidosanas®, kolikas, zarnu darbibas
traucgjumi®

Parmeriga sviSana

Natrene

2 Jedarbigo devu radita hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomakuma dg|. P&c arstésanas partrauks$anas
iesp&jami adrenalas nepietickamibas simptomi, kas var progresétlidz virsnieru garozas atrofijai un padarit
dzivnieku nespg€jigu adekvati rikoties saspringtas situacijas.



b Var rasties sakara ar iesp&amu jatrogéno hiperadrenokorticismu (Kusinga sindromu), kas ietver nozimigas
izmainas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu vielmaina, piem&ram, var izraisit kermena tauku
pardali, kermena svara pieaugumu, muskulu vajumu un zudumu un osteoporozi.

¢ Zirgus arst€sanas perioda nepiecieSams biezi uzraudzit.

4 Vargtu biit saistita ar aknu palielindSanos (hepatomegaliju) ar izrieto$u palielinatu aknu enzimu Iimeni seruma.
¢ Kunga-zarnu trakta ¢iilas var tikt saasinatas, lietojot steroidus dzivniekiem, kuriem tiek lietoti nesteroidie
pretiekaisuma lidzekli, un dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu (skatit 3.3. apakSpunkta).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoS$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas laika.

Griisniba:

Nelietot (visu griisnibas laiku vai dalu no ta).

Zinams, ka So veterinaro zalu lietoSana agrina griisnibas perioda izraisija augla anomalijas laboratorijas
dzivniekiem. Lietojot veélina griisnibas perioda, $Ts veterinaras zales var izraisit abortu vai priekslaicigas
dzemdibas atgremotajiem, un tam var biit [idziga iedarbiba citu sugu dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

So veterinaro zalu lietosana kopa ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem var saasinat kunga-zarnu
trakta ¢ulu veidosanos. Ta ka kortikosteroidi var samazinat imtinreakciju uz vakcinaciju, prednizolonu
nedrikst lietot vakcinacijas laika un divas nedglas péc tas.

Prednizolona lietoSana var izraisit hipokaliemiju un tad€jadi palielinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokaliémijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadoSiem
diurétikiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

IekSkigai lietoSanai.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Vienreizgja deva 1 mg prednizolona uz 1 kg kermena svara diena atbilst 100 mg prednizolona 3 g pacina
uz 100 kg kermena svara (skatit zemak dozeSanas tabulu).

ArstéSanu var atkartot ik péc 24 stundam 10 dienas péc kartas.

Precizu devu iemaisit neliela daudzuma baribas.

Bariba, kura iemaisitas $1s veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netick apesta 24 stundu laika.

Dazadu iepakojumu izméru pacinas var izmantot kopa, lai iegiitu pareizo devu, ka noradits tabula
zemak:

Zirga kermena Pacinu skaits
svars (kg) 100 mg prednizolona 300 mg prednizolona | 600 mg prednizolona
(3 g pacina) (9 g pacina) (18 g pacina)

100-200 2

200-300 1

300-400 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

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot Tslaicigi, pat ja lietotas lielas devas, nopietna, sisteémiska, kaitiga iedarbiba ir maz ticama.
Tom@r ilgstosa kortikosteroidu lietoSana var izraisit nopietnas blakusparadibas (ltidzu skatit
3.6. apakspunkta).

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobezZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

Nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QHO2ABO06

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Prednizolons ir vidgji ilgas darbibas kortikosteroids, kam ir 4 reizes stipraka pretieckaisuma iedarbiba
un apméeram 0,8 reizes lielaka natriju saglabajosa iedarbiba neka kortizolam. Kortikosteroidi nomac
imiinreakciju, kav€jot kapilaru paplasinasanos, leikocttu migraciju un darbibu, un fagocitozi.
Glikokortikoidi ietekmé vielmainu, palielinot glikoneogengézi.

Atkartota elpcelu obstrukcija (recurrent airway obstruction - RAO) ir biezi sastopama slimiba
pieaugusiem zirgiem. Skartie zirgi ir jutigi pret ieelpotajiem antig€niem un citiem iekaisuma
veicinatajiem, tostarp sénisu sporam un puteklu izcelsmes endotoksmiem. Kad ir nepiecieSams arstet
zirgus ar RAO, glikokortikoidi spgj efektivi kontrolet kliniskas pazimes un mazinat neitrofiliju
elpcelos.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Pec iekskigas lietosanas zirgiem prednizolons tiek viegli absorbéts, nekavéjoties sniedzot atbildes
reakciju, kas saglabajas aptuveni 24 stundas. Vispargjais vidgjais tmax ir 2,5 £ 3,1 stunda, Cpax ir 237 £
154 ng/ml un AUC; ir 989 + 234 ng-h/ml. ty, ir 3,1 &+ 2,3 stundas, bet tam nav nozimes no arst€Sanas
viedokla, novértgjot sistémiskos kortikosteroidus.

Biopieejamiba pec iekSkigas lietoSanas ir aptuveni 60%. Dalgjas prednizolona vielmainas rezultata
rodas biologiski inerta viela - prednizons. Prednizolons, prednizons, 20B-dihidroprednizolons un
20B-dihidroprednizons vienada daudzuma ir atrodams urina. Pilniga prednizolona izdaliSanas notiek

3 dienu laika.

Vairaku devu lietosana neizraisa prednizolona uzkrasanos plazma.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba



Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §Is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pievienoSanas baribai vai granul@tai baribai: 24 stundas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Atvertas pacinas nedrikst uzglabat.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Pentalamina pacinas (ieks€js ZBPE parklajums).

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 20 vienreiz&jas lietoSanas pacinam ar 3 g pulvera iekskigai lietoSanai (satur 100 mg
prednizolona)

Kartona kastite ar 10 vienreiz&jas lietoSanas pacinam ar 9 g pulvera iekskigai lietoSanai (satur 300 mg
prednizolona)

Kartona kastite ar 10 vienreizgjas lietoSanas pacinam ar 18 g pulvera iekSkigai lietoSanai (satur 600 mg
prednizolona)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sist€tmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/14/161/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/03/2014

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA



Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 33 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Burcina ar 180 g vai 504 g pulvera. Katrs grams satur:

AKktiva viela:
Prednizolons 33,3 mg

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Pulveris ar anisa aromatu

Silicija dioksids koloidalais, hidratéts

Balts 11dz pelekbalts pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Iekaisuma un klinisku pazimju, kas saistitas ar atkartotu elpcelu obstrukciju (recurrent airway
obstruction - RA0), mazinasanai zirgiem, kombingjot ar apkartgjas vides kontroli.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai pret jebkuru
no paligvielam.

Nelietot virusu infekciju virémijas fazes laika vai sist€misku sénisu infekciju gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kuriem konstatétaskunga--zarnu trakta ¢alas.

Nelietot dzivniekiem, kuriem konstatétas radzenes ¢iilas.

Nelietot grisnibas laika.

3.4. Ipasi bridinajumi

Kortikoidu lietoSana mazina kliniskas pazimes, nevis arsté. Arsté$ana jaapvieno ar apkartgjas vides
kontroli.

Veterinararstam jaizverte katrs gadijums atseviski un janosaka atbilstoSa arst€Sanas programma.
Arsté8anu ar prednizolonu uzsakt tikai tad, kad nav panakta apmierinoSa klinisko simptomu
mazinasanas vai ir maz ticams, ka ta tiks panakta tikai ar vides kontroles pasakumiem.

ArstéSana ar prednizolonu ne visos gadijumos var pietickami efektivi atjaunot elpoSanas funkcijas, un
katra gadijuma atseviski var nakties apsvert atrakas iedarbibas veterinaro zalu lietosanu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:




Nelietot dzivniekiem, kuriem ir cukura diabgts, nieru mazspgja, sirds mazspgja, hiperadrenokorticisms
vai osteoporoze.

Zinots, ka kortikosteroidu lietoSana zirgiem izraisa laminitu (skatit 3.6. apakSpunkta). Tadgl
nepiecieSams riipigi uzraudzit zirgus arst€Sanas laika.

Prednizolona farmakologisko ipasibu dél piesardzigi lietot S§is veterinaras zales dzivniekiem ar
novajinatu iminsistemu.

Lai gan vienreizgji lietotam lielam kortikosteroidu devam ir laba panesiba, tomer tas var radit
nopietnas blakusparadibas ilgstosas lietoSanas gadijuma. Tapéc, lai kontroletu kliniskas pazimes,
vidgji ilgai un ilgstosai lietosanai zalu devu nepiecieSams noteikt p&c iespgjas zemaku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret kortikosteroidiem vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas
no saskares ar §tm veterinarajam zalém.

So veterinaro zalu ievadisanu nedrikst veikt griitnieces augla malformaciju riska dél.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver cimdus
un aizsargajosu masku.

Lai noverstu putek]u rasanos, nekratit §Is veterinaras zales.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:
Loti biezi Virsnieru garozas darbibas trauc&jumi®
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem Hipokortizolemija®
dzivnickiem): Paaugstinatatrigliceridu koncentracija”
Loti reti Lamints*
(<1 dzitvniekam/10 000 arstetajiem Neirologiskas pazimes (pieméram, ataksija,
dzivniekiem, tostarp atseviski galvasnoliekSana, koordinacijas trikums)
zinojumi):

Nemiers
Gulesana, anoreksija

Paaugstinatasarmainas fosfatazes (SF) koncentracija
seruma’

Kunga ¢ilu veidosanas®, kolikas, zarnu darbibas
traucgjumi®

Parmériga svisana

Natrene

2 Jedarbigo devu raditas hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomakuma dgl. P&c arst€Sanas partrauks$anas
iespgjami adrenalas nepietickamibas simptomi, kas var progresét lidz virsnieru garozas atrofijai un padarit
dzivnieku nesp&jigu adekvati rikoties saspringtas situacijas.

b Vrasties sakara ar iesp&jamu jatrogéno hiperadrenokorticismu (KuSingasindromu), kas ietver nozimigas izmainas
tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu vielmaina, pieméram, var izraisit kermena tauku pardali, kermena
svara pieaugumu, muskulu vajumu un zudumu un osteoporozi.

¢ Zirgus arsteSanas perioda nepiecieSamsbiezi uzraudzit.

4 Vargtu biit saistita ar aknu palielindSanos (hepatomegaliju) ar izrieto$u palielinatu aknu enzimu Iimeni seruma.



¢ Kunga-zarnu trakta ¢iilas vartikt saasinatas, lietojot steroidus dzivniekiem, kuriem tiek lietoti nesteroidie
pretiekaisuma lidzekli, un dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu (skatit 3.3. apaksSpunkta).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit ar
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas laika.

Griisniba:

Nelietot (visu griisnibas laiku vai dalu no ta).

Zinams, ka $o veterinaro zalu lietoSana agrina griisnibas perioda izraisija augla anomalijas laboratorijas
dzivniekiem. Lietojot vélina griisnibas perioda, §is vetrinaras zales var izraisit abortu vai priekslaicigas
dzemdibas atgremotajiem, un tam var bt lidziga iedarbibacitu sugu dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

So veterinaro zalu lieto$ana kopa ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem var saasinatkunga-zarnu
trakta Ciilu veidoSanos. Ta ka kortikosteroidi var samazinat imiinreakciju uz vakcinaciju, prednizolonu
nedrikst lietot vakcinacijas laika un divas nedglas pec tas.

Prednizolona lietoSana var izraisit hipokaliemiju un tad€jadi palielinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokali€mijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadoSiem
diurétikiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Vienreizgja deva 1 mg prednizolona uz 1 kg kermena svara diena atbilst 3 g pulvera uz 100 kg kermena
svara (skatit zemak doz&Sanas tabulu).

ArstéSanu var atkartot péc ik 24 stundam 10 dienas péc kartas.

Precizu devu iemaistt neliela daudzuma baribas.

Bariba, kura iemaisitas $Ts veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netiek ap&sta 24 stundu laika.

Lietojot mérkaroti, vadities p&c $adas devu tabulas:

Zirga kermena Burcina ar mérkaroti
svars (kg) (1 karote = 4,6 g pulvera)
Karosu skaits
150-300 2
300-450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Lietojot 1slaicigi, pat ja lietotas lielas devas, nopietna, sistémiska, kaitiga iedarbiba ir maz ticama.

Tom@r ilgstosa kortikosteroidu lieto$ana var izraisit nopietnas blakusparadibas (ltidzu skatit
3.6. apakSpunkta).
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3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacTjumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Nav registréts lietosanai kéveém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QHO02AB06

4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Prednizolons ir vidgji ilgas darbibas kortikosteroids, kam ir 4 reizes stipraka pretiekaisuma iedarbiba
un apméeram 0,8 reizes lielaka natriju saglabajosa iedarbiba neka kortizolam. Kortikosteroidi nomac
imiinreakciju, kavgjot kapilaru paplasinasanos, leikocitu migraciju un darbibu, un fagocitozi.
Glikokortikoidi ietekmg vielmainu, palielinot glikoneogengézi.

Atkartota elpcelu obstrukcija (recurrent airway obstruction - RAO) ir biezi sastopama slimiba
pieaugusiem zirgiem. Skartie zirgi ir jutigi pret ieelpotajiem antig€niem un citiem iekaisuma
veicinatajiem, tostarp s€nisu sporam un puteklu izcelsmes endotoksiniem. Kad ir nepiecieSams arstet
zirgus ar RAO, glikokortikoidi sp€j efektivi kontrolét kliniskas pazimes un mazinat neitrofiliju
elpcelos.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Pec iekskigas lietoSanas zirgiem prednizolons tiek viegli absorbéts, nekavg€joties sniedz atbildes
reakciju, kas saglabajas aptuveni 24 stundas. Vispargjais vidgjais tmax ir 2,5 = 3,1 stunda, Cpax ir
237 £ 154 ng/ml un AUC; ir 989 + 234 ng-h/ml. ty, ir 3,1 £ 2,3 stundas, bet tam nav nozimes no
arst€Sanas viedokla, novertgjot sist€miskos kortikosteroidus.

Biopieejamiba pec iekskigas lietoSanas ir aptuveni 60%. Dalgjas prednizolona vielmainas rezultata
rodas biologiski inerta viela prednizons. Prednizolons, prednizons, 20B-dihidroprednizolons un 20f-
dihidroprednizons vienada daudzuma atrodams urina. Pilniga prednizolona izdaliSanas notieck 3 dienu

laika.

P&c vairakam devam prednizolons neuzkrajas plazma.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pé&tijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 4 ned€las.
Deriguma termin$ p&c pievienoSanas baribai vai granulétai baribai: 24 stundas.
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5.3. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Uzglabat burcinu ciesi nosleégtu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
HDPE (balta) burcina ar ZBPE vacinu ar noplésamu lenti.
Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu burcinu, kas satur 180 gramus pulvera iekskigai lietoSanai un vienu polistiréna
(bezkrasainu) merkaroti (ar kuru var nomerit 4,6 gramus pulvera iekSkigai lietoSanai).

Kartona kastitear vienu burcinu, kas satur 504 gramus pulvera iekskigai lietoSanai un vienu polistiréna
(bezkrasainu) merkaroti (ar kuru var nomerit 4,6 gramus pulvera iekskigai lietosanai).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/03/2014

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

12


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE - pacinas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 100 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 300 mg pulveris iekSkigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 600 mg pulveris iekSkigai lietoSanai zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

100 mg prednizolona viena 3 g pacina
300 mg prednizolona viena 9 g pacina
600 mg prednizolona viena 18 g pacina

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20x3¢g
10x9¢g
10x 18 ¢g

4. MERKSUGAS

Zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Nav registréts lieto$anai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c veterinaro zalu pievienoSanas baribai vai granulétai baribai izlietot 24 stundu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI
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Atvertas pacinas nedrikst uzglabat.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/14/161/001 20x 3 g
EU/2/14/161/002 10x 9 g
EU/2/14/161/003 10 x 18 g

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PACINAS (3, 9 un 18 grami)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon

Zirgi.

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

100 mg prednizolona viena 3 g pacina
300 mg prednizolona viena 9 g pacina
600 mg prednizolona viena 18 g pacina

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c veterinaro zalu pievienoSanas baribai vai granulétai baribai izlietot 24 stundu laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE - burcina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 33 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

33,3 mg/g prednizolona

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 burcina ar 180 g
1 burcina ar 504 g
Pievienota mérkarote.

4. MERKSUGAS

Zirgi.

| 5. INDIKACLJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. 1IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 4 nedelu laika.

P&c veterinaro zalu pievienoSanas baribai vai granulétai baribai izlietot 24 stundu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Uzglabat burcinu ciesi noslégtu.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/14/161/004 504 g
EU/2/14/161/005 180 g

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Burcina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 33 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

33,3 mg/g prednizolona.

3. MERKSUGAS

Zirgi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 4 nedelu laika.
P&c veterinaro zalu pievienoSanas baribai vai granulétai baribai izlietot 24 stundu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma. Uzglabat burcinu ciesi noslégtu.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet B.V.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Equisolon 100 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 300 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 600 mg pulveris iekSkigai lietoSanai zirgiem
2. Sastavs

Aktiva viela:

100 mg prednizolona viena 3 g pacina.

300 mg prednizolona viena 9 g pacina.

600 mg prednizolona viena 18 g pacina.

Balts 1idz pelekbalts pulveris.

3. Merksugas

Zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Iekaisuma un klinisku pazimju, kas saistitas ar atkartojosos elpcelu obstrukciju (recurrent airway
obstruction - RAO), mazinasanai zirgiem kombingjot ar apkartgjas vides kontroli.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai pret

jebkuru no paligvielam.

Nelietot virusu infekciju virémijas fazes laika vaisist€misku sénisu infekciju gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kuriem konstatétas kunga-zarnu trakta ¢alas.
Nelietot dzivniekiem, kuriem konstatétas radzenes ciilas.

Nelietot griisnibas laika.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Kortikoidu lietoSana mazina kliniskas pazimes, nevis arsté. Arsté$ana jaapvieno ar apkartgjas vides

kontroli.

Veterinararstam jaizverté katrs gadijums atseviski un janosaka atbilstoSa arstéSanas programma.
ArsteSanu ar prednizolonu jauzsak tikai tad, kad nav pandkta apmierinoSa klinisko simptomu
mazina$anas vai ir maz ticams, ka ta tiks panakta tikai ar vides kontroles pasakumiem.

Arsté3ana ar prednizolonu ne visos gadijumos var pietickami efektivi atjaunot elposanas funkcijas, un
katra gadijuma atseviski var nakties apsvert atrakas iedarbibas veterinaro zalu lietoSanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir cukura diabgts, nieru mazspgja, sirds mazspgja, hiperadrenokorticisms

vai osteoporoze.

Zinots, ka kortikosteroidu lietosana zirgiem izraisa laminttu(skatit punkta “Blakusparadibas™). Tadg|

nepiecieSams ripigi uzraudzit zirgus arstéSanas laika.
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Prednizolona farmakologisko Tpasibu d&l piesardzigi lietot S§is veterinaras zales dzivniekiem ar
novajinatu iminsistému.

Lai gan vienreizgji lietotam lielam kortikosteroidu devam ir laba panesiba, tomér tas var radit
nopietnas blakusparadibas ilgstosas lietoSanas gadijuma. Tapec, lai kontroletu kliniskas pazimes,
vidgji ilgai un ilgstosai lietoSanaizalu devu nepiecieSams noteikt pec iespgjas zemaku. .

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret kortikosteroidiem vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt griitnieces augla malformaciju riska del.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver cimdus
un aizsargajosu masku.

Lai novérstu puteklu rasanos, nekratit §is veterinaras zales.

Griisniba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas laika.

Nelietot (visu griisnibas laiku vai dalu no ta).

Zinams, ka So veterinaro zalu lietoSana agrina grisnibas posma izraisija augla anomalijas laboratorijas
dzivniekiem. Lietojot velina griisnibas perioda, S§is veterinaras zales var izraisit abortu vai
priekslaicigasdzemdibas atgremotajiem, un tam var biit [idziga iedarbibauz citu sugu dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zal€m un citi mijiedarbibas veidi:

So veterinaro zalu lieto$ana kopa ar nesteroidiem pretieckaisuma lidzekliem var saasinatkunga-zarnu
trakta ¢tlu veidoSanos.

Ta ka kortikosteroidi var samazinat imiinreakciju uz vakcinaciju, prednizolonu nedrikst lietot
vakcinacijas laika un divas nedg€las pec tas.

Prednizolona lietoSana var izraisit hipokali€miju un tadgjadi palielinat sirds glikozidu toksicitates risku.
Hipokaliémijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadosiem diurgtikiem.

Pardozesana:

Lietojot Tslaicigi, pat ja lietotas lielas devas, nopietna sisteémiska kaitiga iedarbiba ir maz ticama.
Tom@r ilgstosa kortikosteroidu lieto$ana var izraisit nopietnas blakusparadibas (ltidzu skatit punkta
“Blakusparadibas”).

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tfjumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Zirgi:
Loti biezi Virsnieru garozas darbibas traucgjumi®
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem Hipokortizolémija®
dzivnickiem): Paaugstinata trigliceridu koncentracija®
Loti reti Laminits®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Neirologiskas pazimes (pieméram, ataksija,
dzivniekiem, tostarp atseviski galvasnolieksana, koordinacijas trikums)
zinojumi): .
Nemiers

24



Gulésana, anoreksija

Paaugstinatasarmainas fosfatazes (SF) koncentracija
seruma*

Kunga ¢ilu Glu veidosanas °, kolikas, zarnu darbibas
traucgjumi®

Parmériga svisana

Natrene

2 Jedarbigo devu raditas hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomakuma dg|. P&c arstésanas partrauksanas
iespgjami adrenalas nepietickamibas simptomi, kas var progresétlidz virsnieru garozas atrofijai un padarit
dzivnieku nespg&jigu adekvati rikoties saspringtas situacijas.

b Var rasties sakara ar iesp&amu jatrogéno hiperadrenokorticismu (Kusinga sindromu), kas ietver nozimigas
izmainas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu vielmaina, piem&ram, var izraisit kermena tauku
pardali, kermena svara pieaugumu, muskulu vajumu un zudumu un osteoporozi.

¢ Zirgus arstesanas perioda nepiecieSamsbiezi uzraudzit.

4 Varétu bt saistita ar aknu palielinaSanos (hepatomegaliju) ar izrieto$u palielinatu aknu enzimu Iimeni seruma.
¢ Kunga-zarnu trakta ¢iilas var tikt saasinatas lietojot steroidus, dzivniekiem, kuriem tiek lietoti nesteroidie
pretiekaisuma lidzekli, un dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu (skatit punkta “Kontrindikacijas™).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sist€mu. : <{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}>.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietosanai.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak.

Vienreizgja 1 mg prednizolona uz 1 kg kermena svaru deva diena atbilst 100 mg prednizolona viena 3 g
pacina uz 100 kg kermena svara (skatit zemak dozgSanas tabulu).

ArsteSanu var atkartot ik p&c 24 stundam 10 dienas p&c kartas.

Precizu devu iemaisit neliela daudzuma baribas.

Dazadu iepakojumu izmeru pacinas var izmantot kopa, lai ieglitu pareizo devu, ka noradits tabula
zemak:

Zirga kermena Pacinu skaits
Svars (kg) 100 mg prednizolona 300 mg prednizolona | 600 mg prednizolona
(3 g pacina) (9 g pacina) (18 g pacina)

100-200 2
200-300 1
300-400 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. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Bariba, kura iemaisttas §1s veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netiek apesta 24 stundu laika.
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10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites péc
Exp.

Deriguma termins$ attiecas uz noraditd menesa pedejo dienu.Atvertas pacinas nedrikst uzglabat.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/14/161/001-003

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastitear 20 vienreizgjas lietoSanas pacinam ar 3 g pulvera iekskigai lietosanai (satur 100 mg
prednizolona)

Kartona kastite ar 10 vienreizgjas lietoSanas pacinam ar 9 g pulvera iekskigai lietoSanai (satur 300 mg
prednizolona)

Kartona kastite ar 10 vienreizgjas lietoSanas pacinam ar 18 g pulvera iekskigai lietoSanai (satur

600 mg prednizolona)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
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Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niderlande

Tel.: +31 348 563 434

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Niderlande
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Equisolon 33 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

2. Sastavs

Aktiva viela:
Prednizolons 33,3 mg/g

Balts 11dz pelekbalts pulveris.

3. Merksugas

Zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Iekaisuma un klmisku pazimju, kas saistitas ar atkartojosos elpcelu obstrukciju (recurrent airway
obstruction - RA0), mazinasanai zirgiem kombingjot ar apkartgjas vides kontroli.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot virusu infekciju virémijas fazes laika vai sist€misku sénisu infekciju gadijuma.
Nelietot dzivniekiem, kuriem konstatétas kunga-zarnu trakta ¢alas.

Nelietot dzivniekiem, kuriem konstatétas radzenes ¢iilas.

Nelietot grusnibas laika.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Kortikoidu lieto$ana mazina kliniskas pazimes, nevis arsté. ArstéSana jaapvieno ar apkartéjas vides
kontroli.

Veterinararstam jaizverte katrs gadijums atseviski un janosaka atbilstoSa arst€Sanas programma.
Arsté8anu ar prednizolonu uzsakt tikai tad, kad nav panakta apmierino$a klinisko simptomu
mazinasanas vai ir maz ticams, ka ta tiks panakta tikai ar vides kontroles pasakumiem.

ArstéSana ar prednizolonu ne visos gadijumos var pietickami efektivi atjaunot elpoSanas funkcijas, un
katra gadijuma atseviski var nakties apsvert atrakas iedarbibas veterinaro zalu lietoSanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir cukura diab&ts, nieru mazspgja, sirds mazspé€ja, hiperadrenokorticisms
vai osteoporoze.

Zinots, ka kortikosteroidi lietoSana zirgiem izraisa laminitu (skatit punkta “Blakusparadibas™). Tadgl
nepiecieSams riipigi uzraudzit zirgus arstéSanas laika.

Prednizolona farmakologisko ipasibu d&l piesardzigi lietot S§is veterinaras zales dzivniekiem ar
novajinatu iminsisteému.
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Lai gan vienreizgji lietotam lielam kortikosteroidu devam ir laba panesiba, tomer tas var radit
nopietnas blakusparadibas ilgstosas lietoSanas gadijuma. Tapéc, lai kontrol&tu kliniskas pazimes,
vidgji ilgai un ilgstosai lietoSanai zalu devu nepiecieSams noteikt p&c iesp&jas zemaku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret kortikosterotdiem vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

So veterinaro zalu ievadidanu nedrikst veikt griitnieces augla malformaciju riska d&l.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus
un aizsargajosu masku.

Lai novérstu puteklu rasanos, nekratit §is veterinaras zales.

Griisniba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas laika.

Nelietot (visu griisnibas laiku vai dalu no ta).

Zinams, ka $o veterinaro zalu lietoSana agrina grusnibas posma izraisija augla anomalijas laboratorijas
dzivniekiem. Lietojot v€lina grisnibasperioda, §is veterinaras zales var izraisit abortu vai agras
dzemdibas atgremotajiem, un tam var biit [idziga iedarbibauz citu sugu dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

So veterinaro zalu lietosana kopa ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem var saasinat kunga-zarnu
trakta ¢tilu veidoSanos. Ta ka kortikosteroidi var samazinat imiinreakciju uz vakcinaciju, prednizolonu
nedrikst lietot vakcinacijas laika un divas nedglas péc tas.

Prednizolona lietosana var izraisit hipokali€miju un tadgjadi palielinat sirds glikozidu toksicitates risku.
Hipokali€mijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadoSiem diur&tikiem.

Pardozesana:

Lietojot 1slaicigi, pat ja lietotas lielas devas, nopietna, sisteémiska, kaitiga iedarbiba ir maz ticama.
Tomeér ilgstosa kortikosteroidu lietoSana var izraisit nopietnasblakusparadibas (ltidzu skatit punkta
“Blakusparadibas”).

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Zirgi:
Loti biezi Virsnieru garozas darbibas trauc&jumi®
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem Hipokortizolémija®*
dzivnickiem): Paaugstinata trigliceridu koncentracija®
Loti reti Laminits*
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Neirologiskas pazimes (pieméram, ataksija,
dzivniekiem, tostarp atseviski galvasnoliekSana, koordinacijas trilkums)
zinojumi):

Nemiers
Gulesana, anoreksija

Paaugstinata sarmainas fosfatazes (SF) koncentracija
seruma’

Kunga ¢ilu veidosanas, kolikas, zarnu darbibas trauc&jumi®
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Parmériga svisana

Natrene

2 Jedarbigo devu raditas hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomakuma dgl. P&c arstéSanas partrauksanas
iespgjami adrenalas nepietickamibas simptomi, kas var progresétlidz virsnieru garozas atrofijai un padarit
dzivnieku nespé&jigu adekvati rikoties saspringtas situacijas.

b Var rasties sakara ar iesp&jamu jatrogéno hiperadrenokorticismu (KuSinga sindromu), kas ietver nozimigas
izmainas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu vielmaina, piem&ram, var izraisit kermena tauku
pardali, kermena svara pieaugumu, muskulu vajumu un zudumu un osteoporozi.

¢Zirgus arst€sanas perioda nepiecieSams biezi uzraudzit. .

4 Varétu bt saistita ar aknu palielinaSanos (hepatomegaliju) ar izrieto$u palielinatu aknu enzimu Iimeni seruma.
¢ Kunga-zarnu trakta ¢iilas var tikt saasinatas lietojot steroidus dzivniekiem, kuriem tiek lietoti nesteroidie
pretiekaisuma lidzekli, un dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu (skatit punkta “Kontrindikacijas”).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sist€tmu: <{informacija par nacionalo zinoSanas sist€mu}>.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Vienreizgja 1 mg prednizolona uz 1 kg kermena svaru deva diena atbilst 3 g pulvera uz 100 kg
kermena svara (skatit zemak dozesanas tabulu).

Arstésanu var atkartot ik péc 24 stundam 10 dienas p&c kartas.

Precizu devu iemaisit neliela daudzuma baribas.

Lietojot merkaroti, vadities p&c $adas devu tabulas:

Zirga kermena Burcina ar mérkaroti
svars (kg) (1 karote = 4,6 g pulvera)
Karo$u skaits
150-300 2
300-450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

9. Ieteikumi pareizai lietosanai

Bariba, kura iemaisttas $1s veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netiek ap€sta 24 stundu laika.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites pec
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.Uzglabat originalaja iepakojuma.
Uzglabat burcinu ciesi noslégtu.

Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 4 nedélas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumus iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar vienu burcinu, kas satur 180 gramus pulvera iekskigai lietoSanai, un vienu
polistiréna (bezkrasainu) mérkaroti (ar kuru var nomeérit 4,6 gramus pulvera iekskigai lietoSanai).

Kartona kastite ar vienu burcinu, kas satur 504 gramus pulvera iekskigai lietoSanai, un vienu
polistiréna (bezkrasainu) mérkaroti (ar kuru var nomerit 4,6 gramus pulvera iekskigai lietoSanai).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

Tel.: +31 348 563 434

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
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