ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Equisolon 100 mg, proszek doustny dla koni

Equisolon 300 mg, proszek doustny dla koni

Equisolon 600 mg, proszek doustny dla koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

100 mg prednizolonu w saszetce 3 g

300 mg prednizolonu w saszetce 9 g

600 mg prednizolonu w saszetce 18 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Laktoza, monohydrat

Aromat anyzowy w proszku

Krzemionka koloidalna uwodniona.

Proszek bialy lub prawie biaty.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Lagodzenie zapalnych i klinicznych parametréw zwigzanych z nawracajaca chorobg obturacyjng ptuc
(RAO) u koni w skojarzeniu z kontrolg warunkéw otoczenia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, na kortykosteroidy lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w zakazeniach wirusowych w fazie wiremii lub w przypadkach uktadowych zakazen
grzybiczych.

Nie stosowaé u zwierzat z owrzodzeniem przewodu pokarmowego.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniem rogowki.

Nie stosowac w cigzy.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Celem podania kortykosteroidéw jest spowodowanie poprawy w zakresie oznak klinicznych, a nie
wyleczenie. Leczenie nalezy taczy¢ z kontrolg warunkow otoczenia.

Kazdy przypadek nalezy podda¢ indywidualnej ocenie lekarza weterynarii i ustali¢ wtasciwy program
leczenia. Leczenie za pomocg prednizolonu nalezy rozpoczaé wylacznie w przypadku, gdy poprzez



kontrole warunkow otoczenia nie uzyskano zadowalajacego ztagodzenia objawdw klinicznych lub
uzyskanie takiego ztagodzenia jest mato prawdopodobne.

Leczenie prednizolonem moze nie przywroci¢ zadowalajacej czynnosci oddechowej we wszystkich
przypadkach i w kazdym indywidualnym przypadku moze wystapi¢ konieczno$¢ zastosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego o szybszym poczatku dzialania.

3.5 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie stosowaé u zwierzat z cukrzyca, niewydolnoscig nerek, niewydolnoscig serca, hiperkortyzolemia
lub osteoporoza.

Zaobserwowano, ze stosowanie kortykosteroidow u koni powoduje ochwat (patrz punkt 3.6). W
zwiazku z tym w okresie leczenia konie nalezy czesto kontrolowac.

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne prednizolonu nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym ukladem
odpornosciowym.

Pojedyncze wysokie dawki kortykosteroidow sg na ogot dobrze tolerowane, jednak dtugotrwate
stosowanie moze wywota¢ powazne dziatania niepozgdane. W zwigzku z tym przy stosowaniu
srednio- i dlugotrwatym lek nalezy podawa¢ w jak najnizszej dawce koniecznej do kontrolowania
objawow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na kortykosteroidy lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Z uwagi na ryzyko zaburzen rozwojowych ptodu weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny
podawac kobiety w ciazy.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktadaja si¢ rekawiczki i maska zabezpieczajaca.

Aby zapobiec tworzeniu si¢ pytu, nie potrzasa¢ weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Konie:

Bardzo czesto Zaburzenia czynnosci nadnerczy®
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Hiperkortyzolemia®

Podwyzszenie poziomu trojglicerydow®

Bardzo rzadko Ochwat®

(<1 zwierzg/10 000 leczonych Objawy neurologiczne (np. ataksja, przechylanie glowy,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze brak koordynacji)

raporty):

Niepokoéj ruchowy
Ktadzenie si¢, anoreksja
Podwyzszona aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej (ALP)?

Owrzodzenie zotadka®, kolka, zaburzenia jelitowe®




Nadmierne pocenie si¢

Pokrzywka

2 Wynik zahamowania czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza po podaniu skutecznej dawki.

W nastepstwie zaprzestania leczenia moga wystapi¢ oznaki niewydolnosci nadnerczy, obejmujace atrofie kory
nadnerczy, co moze spowodowaé, ze zwierze nie bedzie w stanie wlasciwie reagowaé w sytuacjach stresu.

> Moze ono stanowi¢ objaw mozliwej hiperkortyzolemii jatrogennej (zespolu Cushinga), powodujacej znaczne
zmiany w metabolizmie thuszczow, weglowodandw, biatek i mineratow, np. redystrybucje tkanki thuszczowej,
przyrost masy ciala, ostabienie Iub zanik migsni i osteoporoze.

¢ Stan koni nalezy czg¢sto monitorowac w okresie leczenia.

4 Moze byé zwigzana z powiekszeniem watroby (hepatomegalig) przy podwyzszonej aktywno$ci enzymoéow
watrobowych w surowicy.

¢ Owrzodzenie przewodu pokarmowego moze ulec zaostrzeniu w wyniku leczenia steroidami w przypadku
zwierzat, ktorym podaje si¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz zwierzat z urazem rdzenia krggowego (patrz
punkt 3.3).

Zglaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Cigza:

Nie stosowac (przez cala cigze lub jej czesc).

Zaobserwowano, ze podawanie zwierzetom laboratoryjnym we wczesnej cigzy powodowato
wystgpienie nieprawidtowosci u plodu. Podawanie w pdznej cigzy moze spowodowaé poronienie lub
wczesne wycielenie u przezuwaczy i moze wywolywac podobne skutki u innych gatunkow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrzy¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego. Poniewaz kortykosteroidy
moga zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng na szczepionki, nie nalezy stosowac prednizolonu w
skojarzeniu ze szczepionkami lub w ciggu dwoch tygodni po szczepieniu.

Podanie prednizolonu moze wywota¢ hipokaliemi¢, a zatem zwigksza¢ ryzyko wystgpienia
toksycznosci po podaniu glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokalemii moze by¢ zwickszone, jezeli
prednizolon jest podawany jednoczes$nie z diuretykami obnizajacymi poziom potasu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Pojedyncza dawka 1 mg prednizolonu/kg masy ciata na dobe odpowiada 100 mg prednizolonu w
saszetce zawierajacej 3 g produktu na 100 kg masy ciata (patrz tabela dotyczaca dawkowania ponizej).
Leczenie mozna powtarza¢ w odstgpach 24-godzinnych przez okres 10 kolejnych dni.

Wilasciwg dawke nalezy wymieszac z niewielkg iloscia paszy.

W przypadku niespozycia pasze wymieszang z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy
wymieni¢ w ciaggu 24 godzin.



W celu uzyskania wlasciwej dawki leku mozna laczy¢ saszetki o roznej wielkosci opakowania,
zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala (kg) Liczba saszetek
konia 100 mg prednizolonu 300 mg prednizolonu | 600 mg prednizolonu
(saszetka 3 g) (saszetka 9 g) (saszetka 18 g)
100-200 2
200-300 1
300400 1 1
400-500 1
500-600 1
600-700 1 1
700-800 2 1
800900 1 1
900-1000 1 1 1

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Jest mato prawdopodobne, Ze krotkotrwate podawanie nawet wysokich dawek spowoduje cigzkie
zdarzenia og6lnoustrojowe. Jednak dlugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do

ciezkich zdarzen niepozadanych (patrz punkt 3.6).

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 10 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia

przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QHO02AB06

4.2 Dane farmakodynamiczne

Prednizolon jest kortykosteroidem o §rednim czasie dzialania, w stosunku do kortyzolu wykazujacym
4-krotno$¢ dziatania przeciwzapalnego oraz 0,8-krotno$¢ dziatania wywotujacego retencje sodu.
Kortykosteroidy hamuja odpowiedz immunologiczng poprzez hamowanie rozszerzania naczyn
wlosowatych, migracji i funkcji leukocytow oraz fagocytozy. Glikokortykoidy wptywaja na metabolizm
poprzez nasilenie glukoneogenezy.
Nawracajaca choroba obturacyjna pluc (RAO) jest czgsto wystepujaca chorobg uktadu oddechowego u
dojrzatych koni. Chore konie sa wrazliwe na antygeny wziewne i inne czynniki prozapalne, w tym
zarodniki grzybow i endotoksyny wdychane z kurzem. Jezeli konieczne jest leczenie koni z RAO,
glikokortykoidy skutecznie kontroluja oznaki kliniczne i obnizaja liczbe neutrofili w drogach

oddechowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne




Po podaniu doustnym u koni prednizolon wchiania si¢ szybko, wywolujac szybka odpowiedz, ktora
utrzymuje si¢ przez okolo 24 godziny. Catkowita S$rednia warto$¢ parametru tmax Wynosi
2,5 £ 3,1 godziny, warto$¢ parametru Cmax wynosi 237 £ 154 ng/ml, a warto$¢ parametru AUC, wynosi
989 +£234 ng'h/ml. Warto$¢ parametru t, wynosi 3,1 £2.3 godziny, ale z punktu widzenia
terapeutycznego nie jest istotna dla oceny kortykosteroidow uktadowych.

Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 60%. Prednizolon jest czgsciowo metabolizowany
do biologicznie obojgtnej substancji — prednizonu. W moczu wykrywa si¢ rowne ilosci prednizolonu,
prednizonu, 20B-dihydroprednizolonu i 20B-dihydroprednizonu. Catkowite wydalenie prednizolonu
nast¢puje po 3 dobach.

Podanie wielokrotnych dawek nie skutkuje gromadzeniem si¢ prednizolonu w osoczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po dodaniu do karmy lub paszy granulowanej: 24 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie nalezy przechowywac¢ otwartych saszetek.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Saszetki z pentalaminatu (wewnetrzna powloka z LDPE).

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 20 jednorazowymi saszetkami zawierajagcymi 3 g proszku doustnego (100 mg
prednizolonu)

Pudetko tekturowe z 10 jednorazowymi saszetkami zawierajacymi 9 g proszku doustnego (300 mg
prednizolonu)

Pudetko tekturowe z 10 jednorazowymi saszetkami zawierajacymi 18 g proszku doustnego (600 mg
prednizolonu)

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Le Vet B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/161/001-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/03/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equisolon 33 mg/g, proszek doustny dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Stoik zawierajacy 180 g lub 504 g proszku doustnego.
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Prednizolon 33,3 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Laktoza, monohydrat

Aromat anyzowy w proszku

Krzemionka koloidalna uwodniona.

Proszek bialy lub prawie biaty.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie zapalnych i klinicznych parametréw zwigzanych z nawracajaca chorobg obturacyjna ptuc
(RAO) u koni w skojarzeniu z kontrolg warunkéw otoczenia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynnag, na kortykosteroidy lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w zakazeniach wirusowych w fazie wiremii lub w przypadkach uktadowych zakazen
grzybiczych.

Nie stosowaé u zwierzat z owrzodzeniem przewodu pokarmowego.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniem rogowki.

Nie stosowaé w cigzy.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Celem podania kortykosteroidow jest spowodowanie poprawy w zakresie oznak klinicznych, a nie
wyleczenie. Leczenie nalezy taczy¢ z kontrolg warunkow otoczenia.

Kazdy przypadek nalezy podda¢ indywidualnej ocenie lekarza weterynarii i ustali¢ wlasciwy program
leczenia. Leczenie za pomoca prednizolonu nalezy rozpocza¢ wylacznie w przypadku, gdy poprzez
kontrol¢ warunkéw otoczenia nie uzyskano zadowalajgcego zlagodzenia objawdéw klinicznych lub
uzyskanie takiego zlagodzenia jest mato prawdopodobne.



Leczenie prednizolonem moze nie przywroci¢ zadowalajacej czynnosci oddechowej we wszystkich
przypadkach i w kazdym indywidualnym przypadku moze wystapi¢ konieczno$¢ zastosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego o szybszym poczatku dziatania.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie stosowaé u zwierzat z cukrzyca, niewydolnoscig nerek, niewydolnoscig serca, hiperkortyzolemia
lub osteoporoza.

Zaobserwowano, ze stosowanie kortykosteroidow u koni powoduje ochwat (patrz punkt 3.6). W
zwigzku z tym w okresie leczenia stan koni nalezy cze¢sto monitorowac.

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne prednizolonu nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym uktadem
odpornosciowym.

Pojedyncze wysokie dawki kortykosteroidow sg na ogo6t dobrze tolerowane, jednak dtugotrwate
stosowanie moze wywota¢ powazne dziatania niepozgdane. W zwigzku z tym przy stosowaniu
srednio- 1 dlugotrwalym lek nalezy podawac w jak najnizszej dawce koniecznej do kontrolowania
objawow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na kortykosteroidy lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
powinny unikaé kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Z uwagi na ryzyko zaburzen rozwojowych ptodu weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny
podawac kobiety w ciazy.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ rekawiczki i maska zabezpieczajgca.

Aby zapobiec tworzeniu si¢ pytu, nie potrzasa¢ weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Konie:

Bardzo czgsto Zaburzenia czynnosci nadnerczy®
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Hiperkortyzolemia®

Podwyzszenie poziomu trojglicerydow®

Bardzo rzadko Ochwat®

(<1 zwierze/10 000 leczonych Objawy neurologiczne (np. ataksja, przechylanie gtowy,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze brak koordynacji)

raporty):

Niepokoj ruchowy

Kladzenie si¢, anoreksja

Podwyzszona aktywno$é fosfatazy alkalicznej (ALP)*
Owrzodzenie zotadka, kolka, zaburzenia jelitowe®

Nadmierne pocenie si¢

Pokrzywka

2 Wynik zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza po podaniu skutecznej dawki.
W nastegpstwie zaprzestania leczenia moga wystapi¢ oznaki niewydolno$ci nadnerczy, obejmujace atrofie kory
nadnerczy, co moze spowodowac, ze zwierze nie bedzie w stanie wlasciwie reagowaé w sytuacjach stresu.
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® Moze ono stanowié¢ objaw mozliwej hiperkortyzolemii jatrogennej (zespolu Cushinga), powodujacej znaczne
zmiany w metabolizmie thuszczow, weglowodandw, biatek i mineratow, np. redystrybucje tkanki thuszczowej,
przyrost masy ciala, ostabienie lub zanik mig$ni i osteoporoze.

¢ Stan koni nalezy czgsto monitorowacé w okresie leczenia.

4 Moze by¢ zwigzana z powickszeniem watroby (hepatomegalia) przy podwyzszonej aktywno$ci enzymow
watrobowych w surowicy.

¢ Owrzodzenie przewodu pokarmowego moze ulec zaostrzeniu w wyniku leczenia steroidami w przypadku
zwierzat, ktorym podaje si¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz zwierzat z urazem rdzenia kregowego (patrz
punkt 3.3).

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Cigza:

Nie stosowac (przez cala cigze lub jej czesc).

Zaobserwowano, ze podawanie zwierzetom laboratoryjnym we wczesnej cigzy powodowato
wystgpienie nieprawidtowosci u plodu. Podawanie w pdznej cigzy moze spowodowaé poronienie lub
wczesne wycielenie u przezuwaczy i moze wywolywac¢ podobne skutki u innych gatunkow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrzy¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego. Poniewaz kortykosteroidy
moga zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng na szczepionki, nie nalezy stosowac prednizolonu w
skojarzeniu ze szczepionkami lub w ciagu dwoch tygodni po szczepieniu.

Podanie prednizolonu moze wywota¢ hipokaliemi¢, a zatem zwigkszaC ryzyko wystgpienia
toksycznosci po podaniu glikozydow nasercowych. Ryzyko hipokalemii moze by¢ zwigkszone, jezeli
prednizolon jest podawany jednoczesnie z diuretykami obnizajagcymi poziom potasu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Pojedyncza dawka 1 mg prednizolonu/kg masy ciata na dob¢ odpowiada 3 g proszku na 100 kg masy
ciata (patrz tabela dotyczaca dawkowania ponizej).

Leczenie mozna powtarza¢ w odstepach 24-godzinnych przez okres 10 kolejnych dni.

Wilasciwg dawke nalezy wymiesza¢ z niewielka iloscig paszy.

W przypadku niespozycia pasz¢ wymieszang z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy

wymieni¢ w ciggu 24 godzin.

Przy uzyciu tyzeczki miarowej stosuje si¢ dawki z nastepujacej tabeli dawkowania:

Masa ciala (kg) Stoik z tyzeczka miarowsa
konia (1 tyzeczka = 4,6 g proszku)
Liczba lyzeczek
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150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Jest mato prawdopodobne, ze krotkotrwale podawanie nawet wysokich dawek spowoduje ciezkie
zdarzenia ogolnoustrojowe. Jednak dtlugotrwale stosowanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do
cigzkich zdarzen niepozadanych (patrz punkt 3.6)

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 10 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QHO2ABO06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Prednizolon jest kortykosteroidem o $rednim czasie dziatania, w stosunku do kortyzolu wykazujacym
4-krotno$¢ dziatania przeciwzapalnego oraz 0,8-krotno$¢ dziatania wywotujacego retencje sodu.
Kortykosteroidy hamuja odpowiedz immunologiczng poprzez hamowanie rozszerzania naczyn
wlosowatych, migracji i funkcji leukocytow oraz fagocytozy. Glikokortykoidy wptywaja na metabolizm
poprzez nasilenie glukoneogenezy.

Nawracajaca choroba obturacyjna ptuc (RAO) jest czesto wystepujaca chorobg uktadu oddechowego u
dojrzatych koni. Chore konie sg wrazliwe na antygeny wziewne i inne czynniki prozapalne, w tym
zarodniki grzybow i endotoksyny wdychane z kurzem. Jezeli konieczne jest leczenie koni z RAO,
glikokortykoidy skutecznie kontroluja oznaki kliniczne i obnizaja liczbe neutrofili w drogach
oddechowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym u koni prednizolon wchtania si¢ szybko, wywotujac szybka odpowiedz, ktora
utrzymuje si¢ przez okolo 24 godziny. Catkowita S$rednia warto$¢ parametru tmax Wynosi
2,5 £ 3,1 godziny, warto$¢ parametru Cmax wynosi 237 £ 154 ng/ml, a warto$¢ parametru AUC; wynosi
989 + 234 ng-h/ml. Warto§¢ parametru t, wynosi 3,1 +2,3 godziny, ale z punktu widzenia
terapeutycznego nie jest istotna dla oceny kortykosteroidow uktadowych.

Biodostgpnos¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 60%. Prednizolon jest czg¢sciowo metabolizowany
do biologicznie obojgtnej substancji — prednizonu. W moczu wykrywa si¢ rowne ilosci prednizolonu,
prednizonu, 20B-dihydroprednizolonu i 20B-dihydroprednizonu. Catkowite wydalenie prednizolonu
nastepuje po 3 dobach.

Podanie wielokrotnych dawek nie skutkuje gromadzeniem si¢ prednizolonu w osoczu.

11



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 4 tygodnie.

Okres waznosci po dodaniu do karmy lub paszy granulowanej: 24 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w oryginalnym pojemniku.
Przechowywac stoik szczelnie zamknigty.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Stoik z HDPE z wieczkiem z LDPE i odrywang opaska.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z jednym stoikiem zawierajagcym 180 gramoéw proszku doustnego i jedna
polistyrenowg (bezbarwng) tyzeczke miarowa (miarka 4,6 g proszku doustnego).

Pudetko tekturowe zjednym stoikiem zawierajacym 504 gramy proszku doustnego 1 jedna
polistyrenowa (bezbarwna) tyzeczke miarowa (miarka 4,6 g proszku doustnego).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/03/2014
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9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{MM/RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS II
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak

14



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE — Saszetki

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equisolon 100 mg, proszek doustny dla koni
Equisolon 300 mg, proszek doustny dla koni
Equisolon 600 mg, proszek doustny dla koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 mg prednizolonu w saszetce 3 g
300 mg prednizolonu w saszetce 9 g
600 mg prednizolonu w saszetce 18 g

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

20x3¢g
10x9¢g
10x 18 g

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 10 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Weterynaryjny produkt leczniczy dodany do karmy lub paszy granulowanej nalezy zuzy¢ w ciagu
24 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Nie nalezy przechowywac otwartych saszetek.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/161/001-001 20x 3 g
EU/2/14/161/002 10x9 g
EU/2/14/161/003 10x 18 g

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKI (3,91 18 graméw)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equisolon

Konie

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 mg prednizolonu w saszetce 3 g
300 mg prednizolonu w saszetce 9 g
600 mg prednizolonu w saszetce 18 g

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Weterynaryjny produkt leczniczy dodany do karmy lub paszy granulowanej nalezy zuzy¢ w ciagu
24 godzin.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE — Sloik

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equisolon 33 mg/g, proszek doustny dla koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

33,3 mg prednizolonu.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 stoik zawierajacy 180 g
1 stoik zawierajacy 504 g
Do opakowania dotaczono tyzeczkg miarowa.

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 10 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 4 tygodni.

Weterynaryjny produkt leczniczy dodany do karmy lub paszy granulowanej nalezy zuzy¢ w ciggu
24 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku.
Przechowywac stoik szczelnie zamknigety.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Stoik

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equisolon 33 mg/g, proszek doustny dla koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

33,3 mg/g prednizolonu.

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie doustne.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 10 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.

Weterynaryjny produkt leczniczy dodany do karmy lub paszy granulowanej nalezy zuzy¢ w ciagu
24 godzin.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym pojemniku. Przechowywac stoik szczelnie zamkniety.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.

9. NUMER SERII
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Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Equisolon 100 mg, proszek doustny dla koni
Equisolon 300 mg, proszek doustny dla koni
Equisolon 600 mg, proszek doustny dla koni

2. Sklad

Substancja czynna:

100 mg prednizolonu w saszetce 3 g
300 mg prednizolonu w saszetce 9 g
600 mg prednizolonu w saszetce 18 g

Proszek bialy lub prawie bialy. .

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie zapalnych i klinicznych parametréw zwigzanych z nawracajaca choroba obturacyjna ptuc
(RAO) u koni w skojarzeniu z kontrolg warunkoéw otoczenia.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na kortykosteroidy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w zakazeniach wirusowych, w ktorych czastki wirusa wystepuja w krwiobiegu lub w
przypadkach uktadowych zakazen grzybiczych.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniem przewodu pokarmowego.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniem rogowki.

Nie stosowac w cigzy.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Celem podania kortykosteroidow jest spowodowanie poprawy w zakresie oznak klinicznych, a nie
wyleczenie. Leczenie nalezy taczy¢ z kontrolag warunkow otoczenia.

Kazdy przypadek nalezy podda¢ indywidualnej ocenie lekarza weterynarii i ustali¢ wlasciwy program
leczenia. Leczenie za pomoca prednizolonu nalezy rozpocza¢ wylacznie w przypadku, gdy poprzez
kontrolg warunkéw otoczenia nie uzyskano zadowalajgcego ztagodzenia objawow klinicznych lub
uzyskanie takiego ztagodzenia jest mato prawdopodobne.

Leczenie prednizolonem moze nie przywroci¢ zadowalajacej czynnosci oddechowej we wszystkich
przypadkach i w kazdym indywidualnym przypadku moze wystapi¢ konieczno$¢ zastosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego o szybszym poczatku dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie stosowac u zwierzat z cukrzyca, niewydolnoscia nerek, niewydolnos$cig serca, hiperkortyzolemig
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lub osteoporoza.

Zaobserwowano, ze stosowanie kortykosteroidow u koni powoduje powazna kulawizng (zwlaszcza)
przednich kopyt (patrz punkt ,,Dziatania niepozadane”). W zwigzku z tym w okresie leczenia stan koni
nalezy czesto monitorowac.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci farmakologiczne prednizolonu nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym uktadem
odpornosciowym.

Pojedyncze wysokie dawki kortykosteroidow sg na ogot dobrze tolerowane, jednak dtugotrwate
stosowanie moze wywota¢ powazne dzialania niepozadane. W zwigzku z tym przy stosowaniu
$rednio- 1 dlugotrwalym lek nalezy podawac w jak najnizszej dawce koniecznej do kontrolowania
objawow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na kortykosteroidy lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Z uwagi na ryzyko zaburzen rozwojowych ptodu weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny
podawac kobiety w ciazy.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ rekawiczki i maska zabezpieczajgca.

Aby zapobiec tworzeniu si¢ pytu, nie potrzgsa¢ weterynaryjnym produktem leczniczym.

Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Nie stosowac (przez cala cigze lub jej czesc).

Zaobserwowano, ze podawanie zwierzetom laboratoryjnym we wczesnej cigzy powodowato
wystapienie nieprawidtowosci u ptodu. Podawanie w pdznej cigzy moze spowodowac poronienie lub
wczesne wycielenie u przezuwaczy i moze wywolywac podobne skutki u innych gatunkow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrzy¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Poniewaz kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng na szczepionki, nie nalezy
stosowa¢ prednizolonu w skojarzeniu ze szczepionkami lub w ciggu dwoch tygodni po szczepieniu.
Podanie prednizolonu moze wywota¢ hipokaliemig, a zatem zwigkszac ryzyko wystapienia
toksycznosci po podaniu glikozydéw nasercowych. Ryzyko hipokalemii moze by¢ zwickszone, jezeli
prednizolon jest podawany jednoczesnie z diuretykami obnizajagcymi poziom potasu.

Przedawkowanie:

Jest mato prawdopodobne, ze krotkotrwate podawanie nawet wysokich dawek spowoduje ciezkie
zdarzenia ogolnoustrojowe. Jednak dlugotrwale stosowanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do
cigzkich zdarzen niepozadanych (patrz punkt ,,Przeciwwskazania”).

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Dzialania niepozadane

Konie:

Bardzo czesto Zaburzenia czynno$ci nadnerczy®

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): | Hiperkortyzolemia®
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Podwyzszenie poziomu trojglicerydow®

Bardzo rzadko Ochwat®

(<1 zwierzg/10 000 leczonych Objawy neurologiczne (np. ataksja, przechylanie glowy,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze brak koordynacji)

raporty):

Niepokoj ruchowy

Ktadzenie si¢, anoreksja

Podwyzszona aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej (ALP)?
Owrzodzenie zotadka, kolka, zaburzenia jelitowe®
Nadmierne pocenie si¢

Pokrzywka

2 Wynik zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza po podaniu skutecznej dawki.

W nastgpstwie zaprzestania leczenia moga wystapi¢ oznaki niewydolno$ci nadnerczy, obejmujace atrofi¢ kory
nadnerczy, co moze spowodowaé, ze zwierzg nie bedzie w stanie wlasciwie reagowaé w sytuacjach stresu.

> Moze ono stanowi¢ objaw mozliwej hiperkortyzolemii jatrogennej (zespolu Cushinga), powodujacej znaczne
zmiany w metabolizmie thuszczow, weglowodandéw, biatek i mineratow, np. redystrybucje tkanki tluszczowej,
przyrost masy ciala, ostabienie lub zanik mi¢sni i osteoporoze.

¢ Stan koni nalezy czgsto monitorowacé w okresie leczenia.

4 Moze by¢ zwigzana z powickszeniem watroby (hepatomegaliag) przy podwyzszonej aktywno$ci enzymow
watrobowych w surowicy.

¢ Owrzodzenie przewodu pokarmowego moze ulec zaostrzeniu w wyniku leczenia steroidami w przypadku
zwierzat, ktorym podaje si¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz zwierzat z urazem rdzenia kregowego (patrz
punkt Przeciwwskazania).

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okres§li¢ mas¢ ciata zwierzecia.

Pojedyncza dawka 1 mg prednizolonu/kg masy ciata na dobe odpowiada 100 mg prednizolonu
w saszetce zawierajacej 3 g produktu na 100 kg masy ciala (patrz tabela dotyczaca dawkowania
ponizej). .

Leczenie mozna powtarza¢ w odstepach 24-godzinnych przez okres 10 kolejnych dni.
Wtasciwa dawke nalezy wymieszac z niewielka iloscig paszy.

W celu uzyskania wlasciwej dawki leku mozna Iaczy¢ saszetki o roznej wielkosci opakowania,
zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala (kg) Liczba saszetek
konia 100 mg prednizolonu 300 mg prednizolonu | 600 mg prednizolonu
(saszetka 3 g) (saszetka 9 g) (saszetka 18 g)
100-200 2
200-300 1
300400 1 1
400-500 2 1
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500-600 1
600-700 1 1
700-800 1
800-900 1 1
900-1000 1 1 1

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W przypadku niespozycia pasze¢ wymieszang z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy
wymieni¢ w ciggu 24 godzin.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 10 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne SrodKki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie i1 pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie nalezy przechowywac otwartych saszetek.

12. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania
.Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/14/161/001-003

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe z 20 jednorazowymi saszetkami zawierajacymi 3 g proszku doustnego (100 mg
prednizolonu)

Pudetko tekturowe z 10 jednorazowymi saszetkami zawierajacymi 9 g proszku doustnego (300 mg
prednizolonu)

Pudetko tekturowe z 10 jednorazowymi saszetkami zawierajacymi 18 g proszku doustnego (600 mg
prednizolonu)
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

Tel.: +31 348 563 434

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Equisolon 33 mg/g, proszek doustny dla koni

2. Skiad

Substancja czynna:
Prednizolon 33,3 mg/g

Proszek bialy lub prawie bialy. .

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie zapalnych i klinicznych parametréw zwigzanych z nawracajaca choroba obturacyjna ptuc
(RAO) u koni w skojarzeniu z kontrolg warunkéw otoczenia.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna, na kortykosteroidy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w zakazeniach wirusowych, w ktorych czastki wirusa wystepuja w krwiobiegu lub w
przypadkach uktadowych zakazen grzybiczych.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniem przewodu pokarmowego.

Nie stosowac u zwierzat z owrzodzeniem rogowki.

Nie stosowac w cigzy.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Celem podania kortykosteroidow jest spowodowanie poprawy w zakresie oznak klinicznych, a nie
wyleczenie. Leczenie nalezy taczy¢ z kontrolag warunkow otoczenia.

Kazdy przypadek nalezy podda¢ indywidualnej ocenie lekarza weterynarii i ustali¢ wlasciwy program
leczenia. Leczenie za pomoca prednizolonu nalezy rozpocza¢ wylacznie w przypadku, gdy poprzez
kontrole warunkéw otoczenia nie uzyskano zadowalajacego ztagodzenia objawow klinicznych lub
uzyskanie takiego ztagodzenia jest mato prawdopodobne.

Leczenie prednizolonem moze nie przywroci¢ zadowalajacej czynnosci oddechowej we wszystkich
przypadkach i w kazdym indywidualnym przypadku moze wystapi¢ konieczno$¢ zastosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego o szybszym poczatku dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie stosowaé u zwierzat z cukrzyca, niewydolnos$cia nerek, niewydolnoscia serca, hiperkortyzolemia
lub osteoporoza.
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Zaobserwowano, ze stosowanie kortykosteroidow u koni powoduje powazng kulawizne (zwtaszcza)
przednich kopyt (patrz punkt ,,Dziatania niepozadane”). W zwiazku z tym w okresie leczenia konie
nalezy czesto kontrolowac.

Ze wzgledu na wiasciwosci farmakologiczne prednizolonu nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku
stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat z ostabionym uktadem
odpornosciowym.

Pojedyncze wysokie dawki kortykosteroidow sg na ogot dobrze tolerowane, jednak dtugotrwate
stosowanie moze wywota¢ powazne dziatania niepozadane. W zwigzku z tym przy stosowaniu
srednio- i dlugotrwatym lek nalezy podawa¢ w jak najnizszej dawce koniecznej do kontrolowania
objawow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na kortykosteroidy lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Z uwagi na ryzyko zaburzen rozwojowych ptodu weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny
podawac kobiety w ciazy.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ rekawiczki i maska zabezpieczajaca.

Aby zapobiec tworzeniu si¢ pytu, nie potrzasa¢ weterynaryjnym produktem leczniczym.

Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Nie stosowaé (przez calg cigze lub jej czesc).

Zaobserwowano, ze podawanie zwierzetom laboratoryjnym we wczesnej cigzy powodowato
wystapienie nieprawidlowosci u plodu. Podawanie w pdznej cigzy moze spowodowac poronienie lub
wczesne wycielenie u przezuwaczy i moze wywotywac podobne skutki u innych gatunkéw.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Jednoczesne podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze zaostrzy¢ owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Poniewaz kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczng na szczepionki, nie nalezy
stosowac prednizolonu w skojarzeniu ze szczepionkami lub w ciggu dwoch tygodni po szczepieniu.
Podanie prednizolonu moze wywota¢ hipokaliemie, a zatem zwigkszac ryzyko wystapienia
toksycznosci po podaniu glikozydéow nasercowych. Ryzyko hipokalemii moze by¢ zwigkszone, jezeli
prednizolon jest podawany jednoczesnie z diuretykami obnizajacymi poziom potasu.

Przedawkowanie:

Jest mato prawdopodobne, ze krotkotrwale podawanie nawet wysokich dawek spowoduje ciezkie
zdarzenia ogolnoustrojowe. Jednak dlugotrwale stosowanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do
cigzkich zdarzen niepozadanych (patrz punkt ,,Dzialania niepozadane”)

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Dzialania niepozadane

Konie:

Bardzo czgsto Zaburzenia czynnosci nadnerczy®

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Hiperkortyzolemia®

Podwyzszenie poziomu trojglicerydow®
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Bardzo rzadko Ochwat®

(<1 zwierze/10 000 leczonych Objawy neurologiczne (np. ataksja, przechylanie gtowy,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze brak koordynacji)
raporty):

Niepokoj ruchowy

Kladzenie si¢, anoreksja

Podwyzszona aktywno$é fosfatazy alkalicznej (ALP)*
Owrzodzenie zotadka, kolka, zaburzenia jelitowe®
Nadmierne pocenie si¢

Pokrzywka

2 Wynik zahamowania czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza po podaniu skutecznej dawki.

W nastegpstwie zaprzestania leczenia moga wystapi¢ oznaki niewydolno$ci nadnerczy, obejmujace atrofi¢ kory
nadnerczy, co moze spowodowac, ze zwierze nie bedzie w stanie wlasciwie reagowaé w sytuacjach stresu.

> Moze ono stanowi¢ objaw mozliwej hiperkortyzolemii jatrogennej (zespolu Cushinga), powodujacej znaczne
zmiany w metabolizmie tluszczow, weglowodanow, biatek 1 mineratéw, np. redystrybucje tkanki thuszczowe;j,
przyrost masy ciala, ostabienie lub zanik mig$ni i osteoporoze.

¢ Stan koni nalezy czgsto monitorowa¢ w okresie leczenia.

4 Moze by¢ zwigzana z powickszeniem watroby (hepatomegalig) przy podwyzszonej aktywno$ci enzymow
watrobowych w surowicy.

¢ Owrzodzenie przewodu pokarmowego moze ulec zaostrzeniu w wyniku leczenia steroidami w przypadku
zwierzat, ktorym podaje si¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz zwierzat z urazem rdzenia krggowego (patrz
punkt Przeciwwskazania).

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Pojedyncza dawka 1 mg prednizolonu/kg masy ciata na dobg¢ odpowiada 3 g proszku na 100 kg masy
ciata (patrz tabela dotyczaca dawkowania ponizej).

Leczenie mozna powtarza¢ w odstepach 24-godzinnych przez okres 10 kolejnych dni.

Wtasciwa dawke nalezy wymieszac z niewielka iloscig paszy.

Przy uzyciu sloika i lyzeczki miarowe;j stosuje si¢ dawki z nastepujacej tabeli dawkowania:

Masa ciala (kg) Stoik z tyzeczka miarowa
konia (1 tyzeczka= 4,6 g proszku)
Liczba lyzeczek
150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W przypadku niespozycia pasz¢ wymieszang z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy
wymieni¢ w ciggu 24 godzin.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 10 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku.

Przechowywac stoik szczelnie zamknigety.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 4 tygodnie.

12. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

.Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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

Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jeden stoik zawierajacy 180 gramow proszku doustnego i jedna
polistyrenowa (bezbarwng) tyzeczke miarowa (miarka 4,6 g proszku doustnego).

Pudetko tekturowe zawierajace jeden stoik zawierajacy 504 gramy proszku doustnego i jedna
polistyrenowa (bezbarwna) tyzeczke miarowa (miarka 4,6 g proszku doustnego).

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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<{MM/RRRR}>

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

Tel.: +31 348 563 434

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia
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