PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Equisolon 100 mg peroralni prasek za konje
Equisolon 300 mg peroralni prasek za konje
Equisolon 600 mg peroralni prasek za konje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ucinkovina:

100 mg prednizolona v 3-gramski vrecici

300 mg prednizolona v 9-gramski vrecici

600 mg prednizolona v 18-gramski vrecici

Pomozne snovi:

Kakovostna sestava pomoznih snovi in drugih
sestavin

laktoza monohidrat

prasek z aromo janeza

silicijev dioksid, koloidni, hidratirani

Bel do umazano bel prasek.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zivalske vrste

Konji.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

LajSanje vnetnih in klini¢nih znakov, povezanih s ponavljajoco se obstrukcijo dihal (recurrent airway
obstruction — RAO) pri konjih, v kombinaciji z okoljskimi ukrepi.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na uc¢inkovino, kortikosteroide ali na katero koli pomozno
snov.

Ne uporabite pri virusnih okuzbah v obdobju viremije ali v primeru sistemskih glivi¢nih okuzb.
Ne uporabite pri zivalih, ki imajo razjede v prebavilih.

Ne uporabite pri zivalih, ki imajo razjede roZenice.

Ne uporabite v obdobju brejosti.

3.4 Posebna opozorila

Z dajanjem kortikosteroidov ne ozdravimo bolezni, temvec izboljsamo klini¢ne znake. Zdravljenje je
treba kombinirati z okoljskimi ukrepi.

Veterinar mora oceniti vsak primer posebej in dolociti ustrezen program zdravljenja. Zdravljenje s
prednizolonom se lahko uvede samo, ¢e klini¢nih simptomov ni bilo mogoce zadovoljivo ublaziti
samo z okoljskimi ukrepi oziroma ¢e to ni verjetno.



Lahko se zgodi, da zdravljenje s prednizolonom v nekaterih primerih ne bo dovolj izboljsalo delovanja
dihal, zato je treba v posameznih primerih razmisliti o uporabi zdravil, ki za¢nejo delovati hitreje.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi
Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Ne uporabite pri zZivalih s sladkorno boleznijo, ledvi¢no insuficienco, srénim popuscanjem,
hiperadrenokorticizmom ali osteoporozo.

Pri uporabi kortikosteroidov pri konjih so porocali o nastanku laminitisa (glejte poglavje 3.6). Zato je
treba konje med zdravljenjem pogosto pregledovati.

Zaradi farmakoloskih lastnosti prednizolona je potrebna previdnost, kadar se zdravilo uporablja pri
zivalih z oslabljenim imunskim sistemom.

Medtem ko Zivali obi¢ajno dobro prenasajo enkratne visoke odmerke kortikosteroidov, se lahko pri
daljsi uporabi pojavijo hudi nezeleni dogodki. Zato je treba pri srednjero¢ni in dolgoro¢ni uporabi
obicajno dajati najman;jsi odmerek, ki je potreben za obvladovanje simptomov.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Osebe z znano preobcutljivostjo za kortikosteroide ali katero koli pomozno snov naj se izogibajo stiku
z zdravilom.

Tega zdravila naj ne dajejo nosecnice, saj obstaja tveganje za malformacije ploda.

Pri ravnanju z zdravilom nosite osebno zascitno opremo, ki sestoji iz rokavic in za$¢itne maske za
dihala.

Ne stresajte zdravila, da ne bi nastal prah.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

3.6 NeZeleni dogodki

Konji:
Zelo pogosti bolezni nadledvicne Zleze®
(> 1 zival / 10 zdravljenih zivali): hipokortizolemija®
povisani trigliceridi®
Zelo redki laminitis®

(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali, | nevroloski znaki (npr. ataksija, nagibanje glave,
vkljuéno s posameznimi primeri): nekoordinacija)

nemirnost

oblezanje, anoreksija

povisana serumska alkalna fosfataza (ALP)*
razjeda Zelodca®, kolike, ¢revesne motnje®

prekomerno znojenje

koprivnica

2 Posledica terapevtskih odmerkov, ki zavirajo os hipotalamus—hipofiza—nadledvi¢na Zleza.



Po prekinitvi zdravljenja se lahko pojavijo znaki insuficience nadledvi¢ne Zleze in posledi¢no atrofija skorje
nadledvicne Zleze, kar lahko povzro€i, da se zival ne zmore ustrezno odzvati na stresne situacije.

b To je lahko del moZnega iatrogenega hiperadrenokorticizma (Cushingove bolezni), za katerega so znacilne
precejs$nje spremembe v presnovi mascob, ogljikovih hidratov, beljakovin in mineralov; na primer
prerazporeditev telesnih mascob, povecanje telesne mase, Sibkost miSic in zmanj$anje miSi¢ne mase ter
osteoporoza.

¢ Konje je treba med zdravljenjem pogosto spremljati.

4 Lahko je povezano s povedanjem jeter (hepatomegalijo) z zviSano koncentracijo jetrnih encimov v serumu.

¢ Pri zivalih, ki se zdravijo z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, in zivalih s poskodbo hrbtenjace lahko
uporaba steroidov poslabsa razjede v prebavilih (glejte poglavje 3.3).

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za porocanje. Glejte
navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Varnost zdravila v obdobju brejosti ni bila ugotovljena.

Brejost:
Ne uporabite (v celotnem ali delnem obdobju brejosti).

Uporaba zdravila v zgodnjem obdobju brejosti je pri laboratorijskih zivalih dokazano povzrocila
anomalije ploda. Uporaba v poznem obdobju brejosti bi pri prezvekovalcih verjetno povzrocila splav
ali prezgodnji porod, podobni ucinki pa so verjetni tudi pri drugih zivalskih vrstah.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Socasna uporaba tega zdravila z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili lahko poslabsa razjede v
prebavilih. Ker lahko kortikosteroidi zmanj$ajo imunski odziv na cepiva, se prednizolona ne sme
uporabljati v kombinaciji s cepivi oziroma Se dva tedna po cepljenju.

Uporaba prednizolona lahko povzroci hipokaliemijo, s ¢imer se poveca tveganje za toksi¢nost zaradi
srénih glikozidov. Tveganje za hipokaliemijo se lahko poveca, Ce se prednizolon daje skupaj z
diuretiki, ki spodbujajo izlo¢anje kalija.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Peroralna uporaba.

Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no dolociti telesno maso Zivali.

Enkratni odmerek 1 mg prednizolona/kg telesne mase na dan ustreza 100 mg prednizolona v 3 g vrecici
na 100 kg telesne mase (glejte tabelo za odmerjanje v nadaljevanju).

Zdravljenje se lahko ponovi vsakih 24 ur in lahko traja 10 zaporednih dni.

Ustrezen odmerek je treba zmesati z majhno koli¢ino hrane.

Hrano, zmeSano z zdravilom, ki je zival ni zauZila v v 24 urah, je treba zamenjati.

Ustrezen odmerek je mogoce doseci s kombiniranjem vrecic razli¢nih velikosti, kot je navedeno v
spodnji tabeli:

Telesna masa (kg) Stevilo vretic
konja 100 mg prednizolona 300 mg prednizolona | 600 mg prednizolona
(3 g vrelica) (9 g vrecica) (18 g vrecdica)
100200 2
200-300 1




300400 1 1

400-500 2 1

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

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Kratkoro¢no dajanje velikih odmerkov verjetno ne bo povzrocilo resnih $kodljivih sistemskih uc¢inkov,
vendar pa lahko dolgotrajna uporaba kortikosteroidov povzroci resne nezelene dogodke (glejte
poglavje 3.6).

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.
3.12 Karenca

Meso in organi: 10 dni.
Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QHO2ABO06
4.2 Farmakodinamika

Prednizolon je kortikosteroid s srednje dolgim delovanjem, ki ima v primerjavi s kortizolom priblizno
4-krat mocnejSi protivnetni ucinek in priblizno 0,8-krat moc¢nejsi ucinek na ohranjanje natrija.
Kortikosteroidi zavirajo dilatacijo kapilar, migracijo in delovanje levkocitov ter fagocitozo, s ¢imer
oslabijo imunoloski odziv. Glukokortikoidi s spodbujanjem glukoneogeneze vplivajo na presnovo.

Ponavljajoca se obstrukcija dihal (RAO) je bolezen dihal, ki se pogosto pojavlja pri odraslih konjih.
Oboleli konji so dovzetni za antigene, ki vstopijo skozi dihala, in druge snovi, ki povzrocajo vnetja,
vkljucno z glivicnimi sporami in endotoksini, ki so prisotni v prahu. Pri konjih z RAO, ki jih je treba
zdraviti, je z glukokortikoidi mogoce ucinkovito obvladati klini¢ne znake in zmanjsati nevtrofilijo v
dihalih.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnem dajanju se prednizolon pri konjih hitro absorbira, tako da sprozi hiter odziv, ki se
ohrani $e priblizno 24 ur. Skupni povprecni tmax je 2,5 + 3,1 ure, Cpax je 237 + 154 ng/ml, AUC; pa
989 + 234 ng-h/ml. ty, je 3,1 + 2,3 ure, vendar pri oceni sistemskih kortikosteroidov z vidika
zdravljenja ni pomemben.

Bioloska uporabnost po peroralnem dajanju je priblizno 60-odstotna. Prednizolon se delno presnovi v
biolosko inertno snov, prednizon. V urinu so prisotne enake koli¢ine prednizolona, prednizona,

20B-dihidroprednizolona in 20B-dihidroprednizona. Prednizolon se v celoti izlo¢i v 3 dneh.

Veckratno odmerjanje ne povzroci kopicenja prednizolona v plazmi.



5.  FARMACEVTSKI PODATKI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja §tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za uporabo
v veterinarski medicini.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po vkljucitvi v obrok ali peletirano krmo: 24 ur.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Ne shranjujte odprtih vrecic.

5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Vrecice iz pentalaminata (notranja prevleka iz polietilena nizke gostote).

Yelikosti pakiranj:

Skatla z 20 vre€icami za enkratno uporabo po 3 g peroralnega praska (vsebuje 100 mg prednizolona).

Skatla z 10 vrecicami za enkratno uporabo po 9 g peroralnega praska (vsebuje 300 mg prednizolona).
Skatla z 10 vre¢icami za enkratno uporabo po 18 g peroralnega praska (vsebuje 600 mg prednizolona).

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Le Vet B.V.

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/14/161/001-003

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 12/03/2014

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

{MM/LLLL}



10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Equisolon 33 mg/g peroralni prasek za konje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Loncek s 180 g ali 504 g peroralnega praska.
En gram vsebuje:

Uc¢inkovina:
prednizolon 33,3 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomoZnih snovi in drugih
sestavin

laktoza monohidrat

prasek z aromo janeZa

silicijev dioksid, koloidni, hidratirani

Bel do umazano bel prasek.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zivalske vrste

Konji.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

LajSanje vnetnih in klini¢nih znakov, povezanih s ponavljajoco se obstrukcijo dihal (recurrent airway
obstruction — RAO) pri konjih, v kombinaciji z okoljskimi ukrepi.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na uc¢inkovino, kortikosteroide ali na katero koli pomozno
SNov.

Ne uporabite pri virusnih okuzbah v obdobju viremije ali v primeru sistemskih gliviénih okuzb.
Ne uporabite pri zivalih, ki imajo razjede v prebavilih.

Ne uporabite pri zivalih, ki imajo razjede roZenice.

Ne uporabite v obdobju brejosti.

3.4 Posebna opozorila

Z dajanjem kortikosteroidov ne ozdravimo bolezni, temvec izboljsamo klini¢ne znake. Zdravljenje je
treba kombinirati z okoljskimi ukrepi.

Veterinar mora oceniti vsak primer posebej in dolociti ustrezen program zdravljenja. Zdravljenje s
prednizolonom se lahko uvede samo, ¢e klini¢nih simptomov ni bilo mogoce zadovoljivo ublaziti
samo z okoljskimi ukrepi oziroma Ce to ni verjetno.

Lahko se zgodi, da zdravljenje s prednizolonom v nekaterih primerih ne bo dovolj izboljsalo delovanja
dihal, zato je treba v posameznih primerih razmisliti o uporabi zdravil, ki za¢nejo delovati hitreje.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi



Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Ne uporabite pri zZivalih s sladkorno boleznijo, ledvi¢no insuficienco, srénim popuscanjem,
hiperadrenokorticizmom ali osteoporozo.

Pri uporabi kortikosteroidov pri konjih so porocali o nastanku laminitisa (glejte poglavje 3.6). Zato je
treba konje med zdravljenjem pogosto pregledovati.

Zaradi farmakoloskih lastnosti prednizolona je potrebna previdnost, kadar se zdravilo uporablja pri
zivalih z oslabljenim imunskim sistemom.

Medtem ko Zivali obi¢ajno dobro prenasajo enkratne visoke odmerke kortikosteroidov, se lahko pri
daljsi uporabi pojavijo hudi nezeleni dogodki. Zato je treba pri srednjero¢ni in dolgoro¢ni uporabi
obicajno dajati najman;jsi odmerek, ki je potreben za obvladovanje simptomov.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo za kortikosteroide ali katero koli pomozno snov naj se izogibajo stiku
z zdravilom.

Tega zdravila naj ne dajejo nosecnice, saj obstaja tveganje za malformacije ploda.

Pri ravnanju z zdravilom nosite osebno zas¢itno opremo, ki sestoji iz rokavic in zasCitne maske za
dihala.

Ne stresajte zdravila, da ne bi nastal prah.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

3.6 NeZeleni dogodki

Konji:
Zelo pogosti bolezni nadledvi¢ne Zleze®
(> 1 zival / 10 zdravljenih zivali): hipokortizolemija®
povisani trigliceridi®
Zelo redki laminitis®

(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali, | nevroloski znaki (npr. ataksija, nagibanje glave,
vkljuéno s posameznimi primeri): nekoordinacija)

nemirnost

oblezanjet, anoreksija

povisana serumska alkalna fosfataza (ALP)*
razjeda Zelodca®, kolike, ¢revesne motnje®
prekomerno znojenje

koprivnica

2 Posledica terapevtskih odmerkov, ki zavirajo os hipotalamus—hipofiza—nadledvi¢na zZleza. Po prekinitvi
zdravljenja se lahko pojavijo znaki insuficience nadledvicne Zleze in posledi¢no atrofija skorje nadledvi¢ne
Zleze, kar lahko povzroci, da se Zival ne zmore ustrezno odzvati na stresne situacije.

b To je lahko del moZnega iatrogenega hiperadrenokorticizma (Cushingove bolezni), za katerega so znacilne
precej$nje spremembe v presnovi mascob, ogljikovih hidratov, beljakovin in mineralov; na primer
prerazporeditev telesnih mascob, povecanje telesne mase, Sibkost miSic in zmanj$anje miSicne mase ter
osteoporoza.

¢ Konje je treba med zdravljenjem pogosto spremljati.

4 Lahko je povezano s pove&anjem jeter (hepatomegalijo) z zvi§ano koncentracijo jetrnih encimov v serumu.
¢ Pri zivalih, ki se zdravijo z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, in Zivalih s poskodbo hrbtenjace lahko
uporaba steroidov poslabsa razjede v prebavilih (glejte poglavije 3.3).



Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za porocanje. Glejte
tudi navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Varnost zdravila v obdobju brejosti ni bila ugotovljena.

Brejost:
Ne uporabite (v celotnem ali delnem obdobju brejosti).

Uporaba zdravila v zgodnjem obdobju brejosti je pri laboratorijskih Zivalih dokazano povzrocila
anomalije ploda. Uporaba v poznem obdobju brejosti bi pri prezvekovalcih verjetno povzrocila splav
ali prezgodnji porod, podobni ucinki pa so verjetni tudi pri drugih zivalskih vrstah.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Socasna uporaba tega zdravila z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili lahko poslabsa razjede v
prebavilih. Ker lahko kortikosteroidi zmanjSajo imunski odziv na cepiva, se prednizolona ne sme
uporabljati v kombinaciji s cepivi oziroma Se dva tedna po cepljenju.

Uporaba prednizolona lahko povzroci hipokaliemijo, s ¢imer se poveca tveganje za toksi¢nost zaradi
srénih glikozidov. Tveganje za hipokaliemijo se lahko poveca, ¢e se prednizolon daje skupaj z
diuretiki, ki spodbujajo izlo¢anje kalija.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Peroralna uporaba.
Da bi zagotovili pravilen odmerka, je treba ¢im bolj natan¢no dolociti telesno maso Zivali.

Enkratni odmerek 1 mg prednizolona/kg telesne mase na dan ustreza 100 mg prednizolona v 3 g praska
na 100 kg telesne mase (oglejte si tabelo za odmerjanje v nadaljevanju).

Zdravljenje se lahko ponovi vsakih 24 ur in lahko traja 10 zaporednih dni.

Ustrezen odmerek je treba zmeSati z majhno koli¢ino hrane.

Hrano, zmesano z zdravilom, ki je zival ni zauZzila v v 24 urah, je treba zamenjati.

Pri uporabi merilne Zli¢ke je treba upostevati naslednjo razpredelnico za dolo¢anje odmerkov:

Telesna masa Loncéek z merilno Zlicko
(kg) konja (1 zlicka = 4,6 g praska)
Stevilo Zli¢k
150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Kratkoro¢no dajanje velikih odmerkov verjetno ne bo povzrocilo resnih skodljivih sistemskih ucinkov.
Vendar pa lahko dolgotrajna uporaba kortikosteroidov povzroci resne nezelene dogodke (glejte
poglavje 3.6).

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede

uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti
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Ni smiselno.
3.12 Karenca

Meso in organi: 10 dni.
Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

4., FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QHO2ABO06
4.2 Farmakodinamika

Prednizolon je kortikosteroid s srednje dolgim delovanjem, ki ima v primerjavi s kortizolom priblizno
4-krat mocnejsi protivnetni ucinek in priblizno 0,8-krat mocnejsi uc¢inek na ohranjanje natrija.
Kortikosteroidi zavirajo dilatacijo kapilar, migracijo in delovanje levkocitov ter fagocitozo, s ¢imer
oslabijo imunoloski odziv. Glukokortikoidi s spodbujanjem glukoneogeneze vplivajo na presnovo.
Ponavljajoca se obstrukcija dihal (RAO) je bolezen dihal, ki se pogosto pojavlja pri odraslih konjih.
Oboleli konji so dovzetni za antigene, ki vstopijo skozi dihala, in druge snovi, ki povzrocajo vnetja,
vkljuéno z glivicnimi sporami in endotoksini, ki so prisotni v prahu. Pri konjih z RAO, ki jih je treba
zdraviti, je z glukokortikoidi mogoce ucinkovito obvladati klini¢ne znake in zmanjsati nevtrofilijo v
dihalih.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnem dajanju se prednizolon pri konjih hitro absorbira, tako da sprozi hiter odziv, ki se
ohrani $e priblizno 24 ur. Skupni povprecni tmax j€ 2,5 + 3,1 ure, Cmax je 237 = 154 ng/ml, AUC; pa
989 + 234 ng-h/ml. ty, je 3,1 £ 2,3 ure, vendar pri oceni sistemskih kortikosteroidov z vidika
zdravljenja ni pomemben.

Bioloska uporabnost po peroralnem dajanju je priblizno 60-odstotna. Prednizolon se delno presnovi v
biolosko inertno snov, prednizon. V urinu so prisotne enake koli¢ine prednizolona, prednizona,
20B-dihidroprednizolona in 20B-dihidroprednizona. Prednizolon se v celoti izlo¢i v 3 dneh.
Veckratno odmerjanje ne povzroci kopicenja prednizolona v plazmi.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za uporabo
v veterinarski medicini.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 4 tedne.

Rok uporabnosti po vkljucitvi v obrok ali peletirano krmo: 24 ur.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v originalnem vsebniku.
Loncek shranjujte tesno zaprt.

5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Loncek iz polietilena visoke gostote (bel) s pokrovékom iz polietilena nizke gostote z varovalom.
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Velikosti pakiranj:
Skatla z enim lon¢kom, ki vsebuje 180 gramov peroralnega praska, in eno polistirensko (brezbarvno)
merilno zlicko (merjenje 4,6 grama peroralnega praska).

Skatla z enim lonékom, ki vsebuje 504 grame peroralnega praska, in eno polistirensko (brezbarvno)
merilno zli¢ko (merjenje 4,6 grama peroralnega praska).

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Le Vet B.V.

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 12/03/2014

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

<{MM/LLLL}>

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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PRILOGA IT

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Jih ni
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PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

KARTONASTA SKATLA — vreéice

1.

IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Equisolon 100 mg peroralni prasek za konje
Equisolon 300 mg peroralni prasek za konje
Equisolon 600 mg peroralni prasek za konje

2. NAVEDBA UCINKOVIN

100 mg prednizolona v eni 3 g vreéici
300 mg prednizolona v eni 9 g vrecici
600 mg prednizolona v eni 18 g vrecici

3. VELIKOST PAKIRANJA

20x3¢g
10x9¢g
10x18 g

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Konji.

5. INDIKACIJE

6.  POTI UPORABE

Peroralna uporaba.

7. KARENCA

Karenca:
Meso in organi: 10 dni.

Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

8.

DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}

Ko je zdravilo vmesano v obrok ali peletirano krmo, ga je treba porabiti v 24 urah.

9.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte odprtih vrecic.
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10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za Zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Le Vet B.V.

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

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. STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VRECICE (3, 9 in 18 gramov)

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Equisolon

Konji.

2.  KOLICINA UCINKOVIN

100 mg prednizolona v eni 3 g vrec€ici
300 mg prednizolona v eni 9 g vrecici
600 mg prednizolona v eni 18 g vrecici

3.  STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}

‘4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
Ko je zdravilo vmeSano v obrok ali peletirano krmo, ga je treba porabiti v 24 urah.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

KARTONASTA SKATLA - lonéek

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Equisolon 33 mg/g peroralni prasek za konje

2.  NAVEDBA UCINKOVIN

33,3 mg/g prednizolona

3. VELIKOST PAKIRANJA

1 loncek s 180 g.
1 loncek s 504 g.
Prilozena je merilna Zlicka.

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Konji.

5. INDIKACLJE

6. POTI UPORABE

Peroralna uporaba.

7. KARENCA

Karenca:
Meso in organi: 10 dni.
Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

‘8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
Odprto zdravilo uporabite v 4 tednih.

Ko je zdravilo vmeSano v obrok ali peletirano krmo, ga je treba porabiti v 24 urah.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalnem vsebniku.
Loncek shranjujte tesno zaprt.
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10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za Zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Le Vet B.V.

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

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

15. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Lonéek

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Equisolon 33 mg/g peroralni prasek za konje

2.  NAVEDBA UCINKOVIN

33,3 mg/g prednizolona

3. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Konji.

4. POTI UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Peroralna uporaba.

5. KARENCA

Karenca:
Meso in organi: 10 dni.
Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

‘6. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}
Odprto zdravilo uporabite v 4 tednih.
Ko je zdravilo vmesano v obrok ali peletirano krmo, ga je treba porabiti v 24 urah.

7. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalnem vsebniku. Loncek shranjujte tesno zaprt.

8. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Le Vet B.V.

9. STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Equisolon 100 mg peroralni prasek za konje
Equisolon 300 mg peroralni prasek za konje
Equisolon 600 mg peroralni prasek za konje

2. Sestava

Uc¢inkovina:

100 mg prednizolona v 3 g vrecici.
300 mg prednizolona v 9 g vrecici.
600 mg prednizolona v 18 g vrecici.

Bel do umazano bel prasek

3. Ciljne zZivalske vrste

Konji.

4. Indikacije

Lajsanje vnetnih in klini¢nih znakov, povezanih s ponavljajoco se obstrukcijo dihal (recurrent airway
obstruction — RAO) pri konjih, v kombinaciji z okoljskimi ukrepi.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na uéinkovino, kortikosteroide ali na katero koli pomozno
snov.

Ne uporabite pri virusnih okuzbah v obdobju viremije (pri katerih delci virusa krozijo po krvnem
obtoku), ter pri sistemskih gliviénih okuzbah.

Ne uporabite pri zivalih, ki imajo razjede v prebavilih.

Ne uporabite pri zivalih, ki imajo razjede roZenice.

Ne uporabite v obdobju brejosti.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:

Z dajanjem kortikosteroidov ne ozdravimo bolezni, temvec izboljSamo klini¢ne znake. Zdravljenje je
treba kombinirati z okoljskimi ukrepi.

Veterinar mora oceniti vsak primer posebej in dolociti ustrezen program zdravljenja. Zdravljenje s
prednizolonom se lahko uvede samo, ¢e klini¢nih simptomov ni bilo mogoce zadovoljivo ublaziti
samo z okoljskimi ukrepi oziroma Ce to ni verjetno.

Lahko se zgodi, da zdravljenje s prednizolonom v nekaterih primerih ne bo dovolj izboljsalo delovanja
dihal, zato je treba v posameznih primerih razmisliti o uporabi zdravil, ki za¢nejo delovati hitreje.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:
Ne uporabite pri zivalih s sladkorno boleznijo, ledvi¢no insuficienco, srénim popuscanjem,
hiperadrenokorticizmom ali osteoporozo.
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Pri uporabi kortikosteroidov pri konjih so porocali o pojavu hude ohromelosti (zlasti) sprednjih kopit
(glejte poglavje “Nezeleni dogodki®). Zato je treba konje med zdravljenjem pogosto pregledovati.
Zaradi farmakoloskih lastnosti prednizolona je potrebna previdnost, kadar se zdravilo uporablja pri
zivalih z oslabljenim imunskim sistemom.

Medtem ko Zivali obi¢ajno dobro prenasSajo enkratne visoke odmerke kortikosteroidov, se lahko pri
daljsi uporabi pojavijo hudi neZeleni dogodki. Zato je treba pri srednjeroéni in dolgoro¢ni uporabi
obicajno dajati najman;jsi odmerek, ki je potreben za obvladovanje simptomov.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo za kortikosteroide ali katero koli pomozno snov naj se izogibajo stiku
z zdravilom.

Tega zdravila naj ne dajejo nosecnice, saj obstaja tveganje za malformacije ploda.

Pri ravnanju z zdravilom nosite osebno zas¢itno opremo, ki sestoji iz rokavic in zasCitne maske za
dihala.

Ne stresajte zdravila, da ne bi nastal prah.

Brejost:
Varnost zdravila v obdobju brejosti ni bila ugotovljena

Ne uporabite (v celotnem ali delnem obdobju brejosti).

Uporaba zdravila v zgodnjem obdobju brejosti je pri laboratorijskih Zivalih dokazano povzrocila
anomalije ploda. Uporaba v poznem obdobju brejosti bi pri prezvekovalcih verjetno povzrocila splav
ali prezgodnji porod, podobni ucinki pa so verjetni tudi pri drugih zivalskih vrstah.

Medseboino delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Soc¢asna uporaba tega zdravila z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili lahko poslabs$a razjede v
prebavilih. Ker lahko kortikosteroidi lahko zmanj$ajo imunski odziv na cepiva, se prednizolona ne
sme uporabljati v kombinaciji s cepivi oziroma Se dva tedna po cepljenju.

Uporaba prednizolona lahko povzroci hipokaliemijo, s ¢imer se poveca tveganje za toksicnost zaradi
srénih glikozidov. Tveganje za hipokaliemijo se lahko poveca, ¢e se prednizolon daje skupaj z
diuretiki, ki spodbujajo izloCanje kalija.

Preveliko odmerjanje:

Kratkoro¢no dajanje velikih odmerkov verjetno ne bo povzrocilo resnih skodljivih sistemskih ucinkov,
vendar pa lahko dolgotrajna uporaba kortikosteroidov povzro¢i resne nezelene dogodke (glejte
poglavije “Nezeleni dogodki®).

Glavne inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za uporabo
v veterinarski medicini.

7.  Nezeleni dogodki

Konji:
Zelo pogosti bolezni nadledvi¢ne Zleze®
(> 1 zival / 10 zdravljenih zivali): hipokortizolemija®
povisani trigliceridi®
Zelo redki laminitis®

(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali, | nevroloski znaki (npr. ataksija, nagibanje glave,
vkljuéno s posameznimi primeri): nekoordinacija)

nemirnost

oblezanje, anoreksija
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povisana serumska alkalna fosfataza (ALP)*
razjeda Zelodca®, kolike, ¢revesne motnje®
prekomerno znojenje

koprivnica

2 Posledica terapevtskih odmerkov, ki zavirajo os hipotalamus—hipofiza—nadledvi¢na zZleza. Po prekinitvi
zdravljenja se lahko pojavijo znaki insuficience nadledvicne zleze in posledi¢no atrofija skorje nadledvicne
Zleze, kar lahko povzroci, da se zival ne zmore ustrezno odzvati na stresne situacije.

b To je lahko del moZnega iatrogenega hiperadrenokorticizma (Cushingove bolezni), za katerega so znacilne
precejs$nje spremembe v presnovi mascob, ogljikovih hidratov, beljakovin in mineralov; pojavijo se lahko na
primer prerazporeditev telesnih mascob, povecanje telesne mase, Sibkost misic in zmanj$anje miSicne mase ter
osteoporoza.

¢ Konje je treba med zdravljenjem pogosto spremljati.

4 Lahko je povezano s povedanjem jeter (hepatomegalijo) z zviSano koncentracijo jetrnih encimov v serumu.

¢ Pri zivalih, ki se zdravijo z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, in zivalih s poskodbo hrbtenjace lahko
uporaba steroidov poslabsa razjede v prebavilih (glejte poglavje Kontraindikacije).

Poro¢anje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: {podatki
nacionalnega sistema}.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nac¢in uporabe zdravila

Peroralna uporaba.
Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no dolociti telesno maso zivali.

Enkratni odmerek 1 mg prednizolona/kg telesne mase na dan ustreza 100 mg prednizolona v 3 g vrecici
na 100 kg telesne mase (glejte tabelo za odmerjanje v nadaljevanju). Zdravljenje se lahko ponovi vsakih
24 ur in lahko traja 10 zaporednih dni.

Ustrezen odmerek je treba zmeSati z majhno koli¢ino hrane.

Ustrezen odmerek je mogoce doseci s kombiniranjem vrecic razli¢nih velikosti, kot je navedeno v
spodnji tabeli:

Telesna masa (kg) Stevilo vretic
konja 100 mg prednizolona 300 mg prednizolona | 600 mg prednizolona
(3 g vredica) (9 g vredica) (18 g vrecica)
100-200 2
200-300 1
300400 1 1
400-500 2 1
500-600 1
600700 1 1
700-800 2 1
800-900 1 1
900-1000 1 1 1

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Hrano, zmeSano z zdravilom, ki je Zival ni zauzila v v 24 urah, je treba zamenjati.
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10. Karenca

Meso in organi: 10 dni.

Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in
Skatli po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Ne shranjujte odprtih vrecic.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
EU/2/14/161/001-003

Velikosti pakirani:

Skatla z 20 vre¢icami za enkratno uporabo po 3 g peroralnega praska (vsebuje 100 mg prednizolona)
Skatla z 10 vreicami za enkratno uporabo po 9 g peroralnega praska (vsebuje 300 mg prednizolona)
Skatla z 10 vreicami za enkratno uporabo po 18 g peroralnega praska (vsebuje 600 mg prednizolona)

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
{MM/LLLL}

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ter kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih nezelenih
ucéinkov:
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Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NIZOZEMSKA

Tel.: +31 348 563 434

Proizvajalec, odgovoren za spro$§¢anje serij:

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
NIZOZEMSKA
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NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Equisolon 33 mg/g peroralni prasek za konje

2. Sestava

Uc¢inkovina:
prednizolon 33,3 mg/g

Bel do umazano bel prasek.

3. Ciljne zivalske vrste

Konji.

4. Indikacije

LajSanje vnetnih in klini¢nih znakov, povezanih s ponavljajoco se obstrukcijo dihal (recurrent airway
obstruction — RAO) pri konjih, v kombinaciji z okoljskimi ukrepi.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino, kortikosteroide ali na katero koli pomozno
Snov.

Ne uporabite pri virusnih okuzbah v obdobju viremije (pri katerih delci virusa krozijo po krvnem
obtoku) ter pri sistemskih glivi¢nih okuzbah.

Ne uporabite pri zivalih, ki imajo razjede v prebavilih.

Ne uporabite pri zivalih, ki imajo razjede rozenice.

Ne uporabite v obdobju brejosti.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:

Z dajanjem kortikosteroidov ne ozdravimo bolezni, temvec izboljsamo klini¢ne znake. Zdravljenje je
treba kombinirati z okoljskimi ukrepi.

Veterinar mora oceniti vsak primer posebej in dolociti ustrezen program zdravljenja. Zdravljenje s
prednizolonom se lahko uvede samo, ¢e klini¢nih simptomov ni bilo mogoce zadovoljivo ublaziti
samo z okoljskimi ukrepi oziroma Ce to ni verjetno.

Lahko se zgodi, da zdravljenje s prednizolonom v nekaterih primerih ne bo dovolj izboljsalo delovanja
dihal, zato je treba v posameznih primerih razmisliti o uporabi zdravil, ki za¢nejo delovati hitreje.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Ne uporabite pri zivalih s sladkorno boleznijo, ledvi¢no insuficienco, srénim popuscanjem,
hiperadrenokorticizmom ali osteoporozo.

Pri uporabi kortikosteroidov pri konjih so porocali o pojavu hude ohromelosti (zlasti) sprednjih kopit
(glejte poglavje “Nezeleni dogodki®). Zato je treba konje med zdravljenjem pogosto pregledati.
Zaradi farmakoloskih lastnosti prednizolona je potrebna previdnost, kadar se zdravilo uporablja pri
zivalih z oslabljenim imunskim sistemom.
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Medtem ko zivali obi¢ajno dobro prenasajo enkratne visoke odmerke kortikosteroidov, se lahko pri
daljsi uporabi pojavijo hudi nezeleni dogodki. Zato je treba pri srednjero¢ni in dolgoro¢ni uporabi
obicajno dajati najman;jsi odmerek, ki je potreben za obvladovanje simptomov.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jith mora izvajati oseba,. ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo za kortikosteroide ali katero koli pomozno snov naj se izogibajo stiku
z zdravilom.

Tega zdravila naj ne dajejo nosecnice, saj obstaja tveganje za malformacije ploda.

Pri ravnanju z zdravilom nosite osebno zascitno opremo, ki sestoji iz rokavic in za$¢itne maske za
dihala.

Ne stresajte zdravila, da ne bi nastal prah.

Brejost:
Varnost zdravila v obdobju brejosti ni bila ugotovljena.

Ne uporabite (v celotnem ali delnem obdobju brejosti).

Uporaba zdravila v zgodnjem obdobju brejosti je pri laboratorijskih zivalih dokazano povzrocila
anomalije ploda. Uporaba v poznem obdobju brejosti bi pri prezvekovalcih verjetno povzrocila splav
ali prezgodnji porod, podobni ucinki pa so verjetni tudi pri drugih zivalskih vrstah.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Socasna uporaba tega zdravila z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili lahko poslabsa razjede v
prebavilih. Kortikosteroidi lahko zmanj$ajo imunski odziv na cepiva, zato se prednizolona ne sme
uporabljati v kombinaciji s cepivi oziroma $e dva tedna po cepljenju.

Uporaba prednizolona lahko povzro¢i hipokaliemijo, s ¢imer se poveca tveganje za toksicnost zaradi
srénih glikozidov. Tveganje za hipokaliemijo se lahko poveca, ¢e se prednizolon daje skupaj z
diuretiki, ki spodbujajo izloc¢anje kalija.

Preveliko odmerjanje:

Kratkoro¢no dajanje velikih odmerkov verjetno ne bo povzrocilo resnih $kodljivih sistemskih u¢inkov,
vendar pa lahko dolgotrajna uporaba kortikosteroidov povzroci resne nezelene dogodke (glejte
poglavje “Nezeleni dogodki‘).

Glavne inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

7.  Nezeleni dogodki

Konji:
Zelo pogosti bolezni nadledvi¢ne Zleze®
(> 1 zival / 10 zdravljenih zivali): hipokortizolemija®
povisani trigliceridi®
Zelo redki laminitis®

(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali, | nevroloski znaki (npr. ataksija, nagibanje glave,
vkljuéno s posameznimi primeri): nekoordinacija)

nemirnost
oblezanje, anoreksija
povisana serumska alkalna fosfataza (ALP)*

razjeda Zelodca®, kolike, ¢revesne motnje®

prekomerno znojenje
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koprivnica

2 Posledica terapevtskih odmerkov, ki zavirajo os hipotalamus—hipofiza—nadledvi¢na zZleza. Po prekinitvi
zdravljenja se lahko pojavijo znaki insuficience nadledvicne Zleze in posledi¢no atrofija skorje nadledvi¢ne
zleze, kar lahko povzroci, da se Zival ne zmore ustrezno odzvati na stresne situacije.

b To je lahko del moZnega iatrogenega hiperadrenokorticizma (Cushingove bolezni), za katerega so znacilne
precejs$nje spremembe v presnovi mascob, ogljikovih hidratov, beljakovin in mineralov; pojavijo se lahko na
primer prerazporeditev telesnih mascob, povecCanje telesne mase, Sibkost misic in zmanj$anje miSicne mase ter
osteoporoza.

¢ Konje je treba med zdravljenjem pogosto spremljati.

4 Lahko je povezano s pove¢anjem jeter (hepatomegalijo) z zvi§ano koncentracijo jetrnih encimov v serumu.
¢ Pri zivalih, ki se zdravijo z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, in Zivalih s poskodbo hrbtenjace lahko
uporaba steroidov poslabsa razjede v prebavilih (glejte poglavje Kontraindikacije).

Poro¢anje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: {podatki
nacionalnega sistema}.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

Peroralna uporaba.
Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no dolociti telesno maso Zivali.

Enkratni odmerek 1 mg prednizolona/kg telesne mase na dan ustreza 3 g prasSka na 100 kg telesne
mase (glejte tabelo za odmerjanje v nadaljevanju).

Zdravljenje se lahko ponovi vsakih 24 ur in lahko traja 10 zaporednih dni.

Ustrezen odmerek je treba zmesati z majhno koli¢ino hrane.

Pri uporabi merilne Zlicke je treba upostevati naslednjo razpredelnico za dolocanje odmerkov:

Telesna masa Loncek z merilno Zlicko
(kg) konja (1 zlicka = 4,6 g praska)
Stevilo Zli¢k
150-300 2
300450 3
450-600 4
600750 6
750-1000 7

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Hrano, zmesano z zdravilom, ki je zival ni zauZzila v v 24 urah, je treba zamenjati.
10. Karenca

Meso in organi: 10 dni.

Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

11. Posebna navodila za shranjevanje
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in
Skatli po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Shranjujte v originalnem vsebniku.

Loncek shranjujte tesno zaprt.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 4 tedne.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

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

Velikosti pakiranj:
Skatla z enim lonckom, ki vsebuje 180 gramov peroralnega praska, in eno polistirensko (brezbarvno)
merilno zlicko (merjenje 4,6 grama peroralnega praska).

Skatla z enim longkom, ki vsebuje 504 grame peroralnega praska, in eno polistirensko (brezbarvno)
merilno zlicko (merjenje 4,6 grama peroralnega praska).

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
<{MM/LLLL}>

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ter kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih neZelenih
ucinkov:

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

NIZOZEMSKA

Tel.: +31 348 563 434
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Proizvajalec, odgovoren za spro$éanje serij:

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
NIZOZEMSKA
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