LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equisolon 100 mg suukaudne pulber hobustele
Equisolon 300 mg suukaudne pulber hobustele
Equisolon 600 mg suukaudne pulber hobustele

2. KVALITATHHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:

100 mg prednisolooni 3 g kotikese kohta
300 mg prednisolooni 9 g kotikese kohta
600 mg prednisolooni 18 g kotikese kohta

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne pulber.
Valge voi kollakasvalge pulber.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Hobused.

4.2. Niidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid

Korduva hingamisteede obstruktsiooniga seotud pdletikuliste ja kliiniliste ndhtude leevendamine
hobustel, koos keskkonnategurite reguleerimisega.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine, kortikosteroidide voi ravimi {ikskdik milliste
abiainete suhtes.

Mitte kasutada viirusinfektsioonide vireemia staadiumis ega siisteemsete seeninfektsioonide korral.
Mitte kasutada seedetrakti haavanditega loomadel.

Mitte kasutada silma sarvkesta haavanditega loomadel.

Mitte kasutada tiinuse korral.

4.4. Erihoiatused

Kortikoidide manustamise eesmargiks on eelkdige kliiniliste ndhtude paranemine, mitte tervistumine.
Ravi tuleb kombineerida keskkonnategurite reguleerimisega.

Veterinaararst peab iga juhtu eraldi hindama ja méiérama kindlaks sobiva raviprogrammi. Ravi
prednisolooniga vdib alustada iliksnes juhul, kui keskkonnategurite reguleerimisega ei ole saavutatud
kliiniliste simptomite rahuldavat vihenemist voi kui selle eesmérgi saavutamine ei ole tdendoline.
Ravi prednisolooniga ei pruugi koigil juhtudel hingamisfunktsiooni piisaval mééral taastada, mistdttu
tuleb igal individuaalsel juhul kaaluda kiirema toime algusega ravimite kasutamise vajadust.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoéud kasutamisel loomadel

Mitte kasutada loomadel, kellel on diabeet (diabetes mellitus), neerupuudulikkus, siidamepuudulikkus,
hiiperadrenokortitsism v3i osteoporoos.

Kortikosteroidide kasutamisel hobustel on tiheldatud laminiidi teket (vt 16ik 4.6). Seetdttu tuleb
hobuseid raviperioodi ajal sageli jélgida.

Prednisolooni farmakoloogiliste omaduste tottu kasutage veterinaarravimit norgestatud
immuunsiisteemiga loomadel ettevaatusega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on kortikosteoroidide vOi mis tahes abiainete suhtes tilitundlikud, ei tohi
veterinaarravimiga kokku puutuda.

Loote védrarengute riski tttu ei tohi rasedad veterinaarravimit manustada.

Toote kisitlemisel ja manustamisel on soovitatav kanda kindaid ja kaitsvat respiraatorit.
Sademe tekke valtimiseks drge raputage veterinaarravimit.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Viga harva on pérast toote kasutamist tdheldatud laminiidi teket. Seetdttu tuleb raviperioodi ajal
hobuseid sageli jélgida.

Viga harva on pérast toote kasutamist tdheldatud neuroloogiliste siimptomite, nagu ataksia, voimetus
lamamast tousta, pea kallutamine, rahutus voi koordineerimatus, teket.

Kuigi tihekordseid kortikosteroidid suuri annuseid talutakse enamasti hésti, voib nende pikaajaline
kasutamine pdhjustada tdsiseid kdrvaltoimeid. Seetdttu tuleb keskmise pikkusega ja pikaajalisel
kasutamisel kasutada minimaalset stimptomite leevendamiseks vajalikku annust.

Ravi ajal viga sageli tdheldatav oluline annusest sdltuv kortisooli tootmise vihenemine on mark
efektiivsest annusest, mis pérsib hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealiste telje funktsiooni. Parast ravi
16petamist voivad ilmneda neerupealiste puudulikkuse ja koguni neerupealiste koore atroofia ndhud.
Seetottu ei pruugi loomad adekvaatselt stressiolukordadele reageerida.

Kortikosteroidide kasutamisel esineb sageli oluline trigliitseriidide sisalduse suurenemine. See voib
olla tingitud iatrogeensest hiiperadrenokortitsismist (Cushingi siindroom), mida iseloomustavad
olulised muutused rasvade, siisivesikute, valkude ja mineraalainete ainevahetuses. Selle tagajirjel
voivad tekkida nditeks muutused keharasva jaotumises, kehakaalu tous, lihasnorkus ja lihaste
kdhetumine ning osteoporoos.

Alkaalse fosfataasi sisalduse suurenemist glitkokortikoidravi ajal kirjeldatakse vdga harva ja see vdib
olla seotud maksa suurenemisega (hepatomegaalia), millega kaasneb maksaensiiiimide sisalduse
suurenemine veres.

Kortikosteroididega ravitud loomadel on véga harva teatatud seedetrakti haavanditest ja steroidid
voivad dgestada seedetrakti haavandeid loomadel, kes saavad ravi mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega, samuti seljaajutraumaga loomadel (vt 16ik 4.3). Muud viga harva esinevad
seedetraktisimptomid on koolikud ja anoreksia.

Liigset higistamist ja urtikaariat on kirjeldatud viga harva.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (lihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast);
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st);

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 1000-st);

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st);

- viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st, kaasa arvatud harva esinevad tiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole hobustel piisavalt tdestatud ja toote kasutamine on

tiinetel hobustel vastunéidustatud (vt palun 15iku 4.3).
Veterinaarravimi kasutamine tiinuse varasel perioodil pohjustas laboriloomadel loote vaérarenguid.



Veterinaarravimi kasutamine tiinuse hilisel perioodil vdib méiletsejatel tdenéoliselt pdhjustada aborti
vOi enneaegset poegimist ning sarnane toime voib olla ka ravimi kasutamisel teistel loomaliikidel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Veterinaarravimi samaaegne kasutamine koos mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega voib
dgestada seedetrakti haavandeid. Et kortikosteroidid voivad ndrgendada immuunvastust
vaktsineerimisele, ei tohi prednisolooni kasutada koos vaktsiinidega ega kahe nidala véltel pérast
vaktsineerimist.

Prednisolooni manustamine voib pdhjustada hiipokaleemiat ja seetdttu suurendada
stidamegliikosiidide toksilisuse riski. Hiipogliikeemia risk voib olla suurem, kui prednisolooni
manustatakse koos kaaliumi eritumist soodustavate diureetikumidega.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Suukaudne.
Oige annuse manustamiseks tuleb looma kehamass kindlaks mirata nii tipselt kui vdimalik, et viltida
veterinaarravimi iile- voi alaannustamist.

Uhekordne annus 1 mg prednisolooni kehamassi kg kohta 66pdevas vastab 100 mg prednisoloonile 3 g
pakikeses 100 kg kehamassi kohta (vt allolevat annustamistabelit).

Ravi vdib korrata 24-tunniste intervallide tagant 10 jarjestikusel pédeval.

Vajalik annus tuleb segada vihese koguse toiduga.

Kui veterinaarravimiga segatud toitu ei ole 24 tunni véltel 4ra tarbitud, siis tuleb see asendada uuega.

Erineva suurusega kotikesi voib dige annuse saamiseks omavahel kombineerida, nagu on ndidatud
allolevas tabelis.

Hobuse kehamass Kotikeste arv
(kg) 100 mg predinosolooni | 300 mg prednisolooni | 600 mg prednisolooni
(3 g kotike) (9 mg kotike) (18 g kotike)
100-200 2
200-300 1
300400 1 1
400-500 2 1
500-600 1
600-700 1 1
700800 1
800-900 1 1
900-1000 1 1 1

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Isegi suuremate annuste lithiaegne manustamine ei pohjusta toendoliselt tdsiseid kahjulikke
stisteemseid toimeid. Siiski voib kortikosteroidide pikaajaline kasutamine viia tosiste korvaltoimete
tekkeni (vt palun 16iku 4.6).

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soodavatele kudedele: 10 pdeva
Ei ole lubatud kasutamiseks maradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: kortikosteroid siisteemseks kasutamiseks, glitkokortikoid.
ATCvet kood: QHO2ABO6.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Prednisoloon on keskmise toimeajaga kortikosteroid, mille poletikuvastane toime on umbes 4-kordne
ja naatriumipeetust pohjustav toime 0,8-kordne vorreldes kortisooliga. Kortikosteroidid parsivad
immunoloogilist vastust kapillaaride laienemise, leukotsiiiitide migratsiooni ja funktsiooni ning
fagotsiitoosi inhibeerimise teel. Glilkokortikoidid mdjutavad glilkoneogeneesi suurendamise kaudu
ainevahetust.

Korduv hingamisteede obstruktsioon on tdiskasvanud hobustel sageli esinev hingamisteede haigus.
Haigestunud loomad on tundlikud sissehingavate antigeenide ja teiste proinflammatoorsete tegurite
suhtes, nagu seente eosed ja tolmust parit endotoksiinid. Kui korduv hingamisteede obstruktsioon
vajab meditsiinilist ravi, aitavad gliikokortikoidid efektiivselt parandada kliinilisi nidhte ja vihendada
neutrofiilide arvu hingamisteedes.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast suukaudset manustamist imendub prednisoloon hobustel kiiresti, andes kiire ravivastuse, mis
kestab umbes 24 tundi. Keskmine maksimaalse plasmakontsentratsiooni saavutamise aeg (Tmax) on 2,5
+3,1 tundi, maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) on 237 £154 ng/ml ja aja-
kontsentratsioonikdvera alune pindala (AUC,) on 989 £234 ng-h/ml. Poolvéirtusaeg (T:) on

3,1 £2,3 tundi, aga see ei ole siisteemsete kortikosteroididega tehtava ravi seisukohast oluline.
Biosaadavus suukaudsel manustamisel on umbes 60%. Prednisoloon metaboliseerub osaliselt
bioloogiliselt mitteaktiivseteks iihenditeks. Uriinis leidub vdrdsetes kogustes prednisolooni,
prednisooni, 20B-dihiidroprednisolooni ja 20B-dihiidroprednisooni. Prednisolooni tdielik eritumine
organismist toimub 3 pdeva jooksul.

Korduval manustamisel ei kumuleeru prednisoloon vereplasmas.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat

Aniisiaroomi pulber

Kolloidne hiidreeritud rénidioksiid

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3. Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.

Kotikesed on iihekordseks kasutamiseks ja need tuleb parast kasutamist/avamist éra visata.
Kolblikkusaeg pérast sodda vai pelleteeritud sddda sisse segamist: 24 tundi

6.4. Siilitamise eritingimused

Avatud kotikesed ei kuulu séilitamisele.



6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Kartongkarp, milles on 20 pentalaminaadist kotikest (LDPE-sisekate), millest igaiiks sisaldab 3 g
suukaudset pulbrit (100 mg prednisolooni), v4i 10 kotikest, millest igaiiks sisaldab 9 g suukaudset
pulbrit (300 mg prednisolooni) v&i 18 g suukaudset pulbrit (600 mg prednisolooni).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jiéinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jasitmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Madalmaad

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/14/161/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa viljastamise kuupdev: 12/03/2014
Viimase uuendamise kuupéev: 05/02/2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.cu/.

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equisolon 33 mg/g suukaudne pulber hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Purk 180 g vdi 504 g suukaudse pulbriga. Uks gramm sisaldab:
Toimeaine:

Prednisolooni 33,3 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne pulber.
Valge voi kollakasvalge pulber.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Hobused.

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Korduva hingamisteede obstruktsiooniga seotud poletikuliste ja kliiniliste ndhtude leevendamine
hobustel, koos keskkonnategurite reguleerimisega.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine, kortikosteroidide voi ravimi iikskoik milliste
abiainete suhtes.

Mitte kasutada viirusinfektsioonide vireemia staadiumis ega siisteemsete seeninfektsioonide korral.
Mitte kasutada seedetrakti haavanditega loomadel.

Mitte kasutada silma sarvkesta haavanditega loomadel.

Mitte kasutada tiinuse korral.

4.4. FErihoiatused

Kortikoidide manustamise eesmérgiks on eelkdige kliiniliste ndhtude paranemine, mitte tervistumine.
Ravi tuleb kombineerida keskkonnategurite reguleerimisega.

Veterinaararst peab iga juhtu eraldi hindama ja miirama kindlaks sobiva raviprogrammi. Ravi
prednisolooniga voib alustada iiksnes juhul, kui keskkonnategurite reguleerimisega ei ole saavutatud
kliiniliste simptomite rahuldavat vahenemist voi kui selle eesmérgi saavutamine ei ole tdendoline.
Ravi prednisolooniga ei pruugi kdigil juhtudel hingamisfunktsiooni piisaval mééral taastada, mistottu
tuleb igal individuaalsel juhul kaaluda kiirema toime algusega ravimite kasutamise vajadust.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Mitte kasutada loomadel, kellel on diabeet (diabetes mellitus), neerupuudulikkus, siidamepuudulikkus,
hiiperadrenokortitsism v3i osteoporoos.

Kortikosteroidide kasutamisel hobustel on tdheldatud laminiidi teket (vt 16ik 4.6). Seetdttu tuleb
hobuseid raviperioodi ajal sageli jélgida.

Prednisolooni farmakoloogiliste omaduste tottu kasutage veterinaarravimit norgestatud
immuunsiisteemiga loomadel ettevaatusega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on kortikosteroidide voi mis tahes abiainete suhtes tilitundlikud, ei tohi
veterinaarravimiga kokku puutuda.

Loote vadrarengute riski tottu ei tohi rasedad veterinaarravimit manustada.

Toote kisitlemisel ja manustamisel on soovitatav kanda kindaid ja kaitsvat respiraatorit.
Sademe tekke valtimiseks drge raputage veterinaarravimit.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Viga harva on pérast toote kasutamist tdheldatud laminiidi teket. Seetdttu tuleb raviperioodi ajal
hobuseid sageli jélgida.

Viga harva on pérast toote kasutamist tdheldatud neuroloogiliste siimptomite, nagu ataksia, voimetus
lamamast tousta, pea kallutamine, rahutus voi koordineerimatus, teket.

Kuigi tihekordseid kortikosteroidid suuri annuseid talutakse enamasti hésti, voib nende pikaajaline
kasutamine pdhjustada tdsiseid kdrvaltoimeid. Seetdttu tuleb keskmise pikkusega ja pikaajalisel
kasutamisel kasutada minimaalset siimptomite leevendamiseks vajalikku annust.

Ravi ajal vdga sageli tdheldatav oluline annusest sdltuv kortisooli tootmise vihenemine on mark
efektiivsest annusest, mis pérsib hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealiste telje funktsiooni. Pérast ravi
1opetamist voivad ilmneda neerupealiste puudulikkuse ja koguni neerupealiste koore atroofia néhud.
Seetottu ei pruugi loomad stressiolukordadele adekvaatselt reageerida.

Kortikosteroidide kasutamisel esineb sageli oluline trigliitseriidide sisalduse suurenemine. See voib
olla tingitud iatrogeensest hiiperadrenokortitsismist (Cushingi siindroom), mida iseloomustavad
olulised muutused rasvade, siisivesikute, valkude ja mineraalainete ainevahetuses. Selle tagajérjel
voivad tekkida nditeks muutused keharasva jaotumises, kehakaalu tous, lihasnorkus ja lihaste
kohetumine ning osteoporoos.

Alkaalse fosfataasi sisalduse suurenemist glitkokortikoidravi ajal kirjeldatakse vdga harva ja see vdib
olla seotud maksa suurenemisega (hepatomegaalia), millega kaasneb maksaensiitimide sisalduse
suurenemine veres.

Kortikosteroididega ravitud loomadel on véga harva teatatud seedetrakti haavanditest ja steroidid
voivad dgestada seedetrakti haavandeid loomadel, kes saavad ravi mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega, samuti seljaajutraumaga loomadel (vt 16ik 4.3). Muud viga harva kirjeldatud
seedetraktisimptomid on koolikud ja anoreksia.

Liigset higistamist ja urtikaariat on kirjeldatud véiga harva.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (ilihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast);
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st);

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10 loomal 1000-st);

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st);

- viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st, kaasa arvatud harva esinevad iiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole hobustel piisavalt tdestatud ja toote kasutamine on

tiinetel hobustel vastunéidustatud (vt palun 16iku 4.3).
Veterinaarravimi kasutamine tiinuse varasel perioodil pohjustas laboriloomadel loote vddrarenguid.



Veterinaarravimi kasutamine tiinuse hilisel perioodil vdib méiletsejatel tdendoliselt pdhjustada aborti
vOi enneaegset poegimist ning sarnane toime voib olla ka ravimi kasutamisel teistel loomaliikidel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Veterinaarravimi samaaegne kasutamine koos mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega voib
dgestada seedetrakti haavandeid. Et kortikosteroidid voivad ndrgendada immuunvastust
vaktsineerimisele, ei tohi prednisolooni kasutada koos vaktsiinidega ega kahe nidala véltel pérast
vaktsineerimist.

Prednisolooni manustamine voib pdhjustada hiipokaleemiat ja seetdttu suurendada
stidamegliikosiidide toksilisuse riski. Hiipogliikeemia risk voib olla suurem, kui prednisolooni
manustatakse koos kaaliumi eritumist soodustavate diureetikumidega.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Suukaudne.
Oige annuse manustamiseks tuleb looma kehamass kindlaks méirata nii tipselt kui vdimalik, et viltida
veterinaarravimi iile- voi alaannustamist.

Uhekordne annus on 1 mg prednisolooni kehamassi kg kohta 86pdevas vastab 3 g pulbrile 100 kg
kehamassi kohta (vt allolevat annustamistabelit).

Ravi voib korrata 24-tunniste intervallide tagant 10 jarjestikusel pédeval.

Vajalik annus tuleb segada vihese koguse toiduga.

Kui veterinaarravimiga segatud toitu ei ole 24 tunni véltel dra tarbitud, siis tuleb see asendada uuega.

Purgis oleva pulbri ja modtelusika kasutamisel tuleb juhinduda allolevast annustamistabelist.

Hobuse Modtelusikaga (1
kehamass (kg) modtelusikas =4,6 g
pulbrit) purk

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

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Isegi suuremate annuste lithiaegne manustamine ei pohjusta toendoliselt tdsiseid kahjulikke
stisteemseid toimeid. Siiski voib kortikosteroidide pikaajaline kasutamine voib viia tdsiste
korvaltoimete tekkeni (vt palun 16iku 4.6).

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soodavatele kudedele: 10 pdeva

Ei ole lubatud kasutamiseks maradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: kortikosteroid siisteemseks kasutamiseks, gliikokortikoid.
ATCvet kood: QHO2ABO6.



5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Prednisoloon on keskmise toimeajaga kortikosteroid, mille pdletikuvastane toime on umbes 4-kordne
ja naatriumipeetust pShjustav toime 0,8-kordne vorreldes kortisooliga. Kortikosteroidid parsivad
immunoloogilist vastust kapillaaride laienemise, leukotsiiiitide migratsiooni ja funktsiooni ning
fagotsiitoosi inhibeerimise teel. Gliikokortikoidid mojutavad glitkoneogeneesi suurendamise kaudu
ainevahetust.

Korduv hingamisteede obstruktsioon on tdiskasvanud hobustel sageli esinev hingamisteede haigus.
Haigestunud loomad on tundlikud sissehingavate antigeenide ja teiste proinflammatoorsete tegurite
suhtes, nagu seente eosed ja tolmust périt endotoksiinid. Kui korduv hingamisteede obstruktsioon
vajab meditsiinilist ravi, aitavad gliikokortikoidid efektiivselt parandada kliinilisi néhte ja vihendada
neutrofiilide arvu hingamisteedes.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast suukaudset manustamist imendub prednisoloon hobustel kiiresti, andes kiire ravivastuse, mis
kestab umbes 24 tundi. Keskmine maksimaalse plasmakontsentratsiooni saavutamise aeg (Tmax) On
2,5 +£3,1 tundi, maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) on 237 +154 ng/ml ja aja-
kontsentratsioonikovera alune pindala (AUC,) on 989 +234 ng-h/ml. Poolviirtusaeg (Ti) on

3,1 £2,3 tundi, aga see ei ole siisteemsete kortikosteroididega tehtava ravi seisukohast oluline.
Biosaadavus suukaudsel manustamisel on umbes 60%. Prednisoloon metaboliseerub osaliselt
bioloogiliselt mitteaktiivseteks tihenditeks. Uriinis leidub vdrdsetes kogustes prednisolooni,
prednisooni, 20B-dihiidroprednisolooni ja 20B-dihiidroprednisooni. Prednisolooni tdielik eritumine
organismist toimub 3 pdeva jooksul.

Korduval manustamisel ei kumuleeru prednisoloon vereplasmas.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat

Aniisiaroomi pulber

Kolloidne hiidreeritud rénidioksiid

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3. Kaolblikkusaeg

Miiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

Kolblikkusaeg parast mahuti esmast avamist: 4 niddalat

Kolblikkusaeg parast sooda voi pelleteeritud sdoda sisse segamist: 24 tundi

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida originaalmahutis.
Hoida purk tihedalt suletuna

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Kartongkarp sisaldab iihte valget HDPE-purki, mis on varustatud rebitava ribaga LDPE-kaanega ning

mis sisaldab 180 grammi voi 504 grammi suukaudset pulbrit ja {ihte polistiireenist (varvitut)
modtelusikat (4,6 grammi suukaudse pulbri modtmiseks).
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Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaddtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Madalmaad

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupéev: 12/03/2014
Viimase uuendamise kuupéev: 05/02/2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.cu/.

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISAII
A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA
B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8203 AA Lelystad

Madalmaad

B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine veterinaarravimis Equisolon on komisjoni madruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud

lubatud aine.
Farmakoloogilis Marker- Looma- Jadkide Sihtkoed Muud Terapeutiline
¢ toimega aine jadk liigid piirnormid sitted klassifikatsioon
Prednisoloon | Prednisoloon | Hobused 4 ng/kg Lihaskude KIRJE Kortikoidid/
8 ug/kg Rasvkude | PUUDUB | gliikokortikoidi
6 ug/kg Maks d
15 pg/kg Neerud

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 18igus 6.1, on kas lubatud ained, millele

komisjoni mééruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaékide piirnorme

mittendudvatele, vdi miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid

kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARTONGKARP - kotikesed

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equisolon 100 mg suukaudne pulber hobustele
Equisolon 300 mg suukaudne pulber hobustele
Equisolon 600 mg suukaudne pulber hobustele
Prednisoloon

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

100 mg prednisolooni
300 mg prednisolooni
600 mg prednisolooni

3. RAVIMVORM

Suukaudne pulber

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

20x3 g
10x9¢g
10x18¢g

|5. LOOMALIIGID

Hobused

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg:
lihale ja s66davatele kudedele: 10 paeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks méradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Toote kisitlemisel ja manustamisel on soovitatav kanda kindaid ja kaitsvat respiraatorit.
Sademe tekke véltimiseks drge raputage veterinaarravimit.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG |

Kalblik kuni:
Kui veterinaarravimiga segatud toitu ei ole 24 tunni véltel 4ra tarbitud, siis tuleb see asendada uuega.

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED |

Avatud kotikesed ei kuulu sailitamisele.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Héavitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Retseptiravim.

| 14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Madalmaad

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/14/161/001-003

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKESED (3g,9¢gjal8 g)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equisolon 100 mg suukaudne pulber hobustele
Equisolon 300 mg suukaudne pulber hobustele
Equisolon 600 mg suukaudne pulber hobustele
prednisoloon

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet B.V.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr: {number}

| 5. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARTONGKARP - purk

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equisolon 33 mg/g suukaudne pulber hobustele
prednisoloon

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

33,3 mg prednisolooni

[3. RAVIMVORM

Suukaudne pulber

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 180 g purk.
1 504 g purk.
Pakendis on ka modotelusikas.

5. LOOMALIIGID

Hobused

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: lihale ja soodavatele kudedele: 10 paeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks méradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Toote kisitlemisel ja manustamisel on soovitatav kanda kindaid ja kaitsvat respiraatorit. Sademe tekke
valtimiseks drge raputage veterinaarravimit.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Pérast esmakordset avamist kasutada dra 4 nddala jooksul.
Kui veterinaarravimiga segatud toitu ei ole 24 tunni véltel 4ra tarbitud, siis tuleb see asendada uuega.

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalmahutis.
Hoida purk tihedalt suletuna.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Madalmaad

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Purk

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equisolon 33 mg/g suukaudne pulber hobustele
prednisoloon

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

33,3 mg prednisolooni

3. RAVIMVORM

Suukaudne pulber

| 4.  PAKENDI SUURUS(ED)

180 g
504 ¢

5. LOOMALIIGID

Hobused

| 6. NAIDUSTUS(ED)

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: lihale ja soodavatele kudedele: 10 paeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks méradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Toote kisitlemisel ja manustamisel on soovitatav kanda kindaid ja kaitsvat respiraatorit. Sademe tekke
valtimiseks drge raputage veterinaarravimit.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Pérast esmakordset avamist kasutada dra 4 nddala jooksul.
Kui veterinaarravimiga segatud toitu ei ole 24 tunni véltel 4ra tarbitud, siis tuleb see asendada uuega.

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalmahutis. Hoida purk tihedalt suletuna

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Madalmaad

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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B. PAKENDIINFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

Equisolon 100 mg suukaudne pulber hobustele
Equisolon 300 mg suukaudne pulber hobustele
Equisolon 600 mg suukaudne pulber hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Madalmaad

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Madalmaad

22 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equisolon 100 mg suukaudne pulber hobustele
Equisolon 300 mg suukaudne pulber hobustele
Equisolon 600 mg suukaudne pulber hobustele
prednisoloon

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Valge voi kollakasvalge pulber, mis sisaldab 33,3 mg prednisolooni.

Toimeaine:

100 mg prednisolooni 3 g kotikese kohta
300 mg prednisolooni 9 g kotikese kohta
600 mg prednisolooni 18 g kotikese kohta

4. NAIDUSTUS(ED)

Korduva hingamisteede obstruktsiooniga seotud pdletikuliste ja kliiniliste ndhtude leevendamine
hobustel koos keskkonnategurite reguleerimisega.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine, kortikosteroidide voi ravimi {ikskdik milliste
abiainete suhtes.

Mitte kasutada viirusinfektsioonide korral, kui viiruseosakesed ringlevad veres, ega silisteemsete
seeninfektsioonide korral.

Mitte kasutada seedetrakti haavanditega loomadel.

Mitte kasutada silma sarvkesta haavanditega loomadel.

Mitte kasutada tiinuse korral.
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6. KORVALTOIMED

Viga harva on pérast toote kasutamist tdheldatud laminiidi teket. Seetdttu tuleb raviperioodi ajal
hobuseid sageli jélgida.

Viga harva on pérast toote kasutamist tdheldatud neuroloogiliste siimptomite teket, nagu ataksia,
vOimetus lamamast tousta, pea kallutamine, rahutus voi koordineerimatus.

Kuigi tihekordseid kortikosteroidid suuri annuseid talutakse enamasti hésti, voib nende pikaajaline
kasutamine pdhjustada tdsiseid kdrvaltoimeid. Seetdttu tuleb keskmise pikkusega ja pikaajalisel
kasutamisel kasutada minimaalset siimptomite leevendamiseks vajalikku annust.

Ravi ajal vdga sageli tdheldatav oluline annusest sdltuv kortisooli tootmise vihenemine on mérk
efektiivsest annusest, mis parsib hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealiste telje funktsiooni. Pérast ravi
1opetamist voivad ilmneda neerupealiste puudulikkuse ja koguni neerupealiste koore atroofia néhud.
Seetottu ei pruugi loomad stressiolukordadele adekvaatselt reageerida.

Kortikosteroidide kasutamisel esineb sageli oluline trigliitseriidide sisalduse suurenemine. See voib
olla tingitud iatrogeensest hiiperadrenokortitsismist (Cushingi siindroom), mida iseloomustavad
olulised muutused rasvade, siisivesikute, valkude ja mineraalainete ainevahetuses. Selle tagajérjel
voivad tekkida néiteks muutused keharasva jaotumises, kehakaalu tous, lihasnorkus ja lihaste
kohetumine ning osteoporoos.

Alkaalse fosfataasi sisalduse suurenemist glitkokortikoidravi ajal kirjeldatakse viga harva ja see vdib
olla seotud maksa suurenemisega (hepatomegaalia), millega kaasneb maksaensiitimide sisalduse
suurenemine veres.

Kortikosteroididega ravitud loomadel on véga harva teatatud seedetrakti haavanditest ja steroidid
voivad dgestada seedetrakti haavandeid loomadel, kes saavad ravi mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega, samuti seljaajutraumaga loomadel (vt 16ik 4.3). Muud véga harva kirjeldatud
seedetraktisimptomid on koolikud ja anoreksia.

Liigset higistamist ja urtikaariat on kirjeldatud viga harva.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (lihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast);
sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st);

aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vidhem kui 10 loomal 1000-st);

harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 10 000-st);

viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st, kaasa arvatud harva esinevad iiksikjuhud).

Kui tdheldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Hobused

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Suukaudne.
Oige annuse manustamiseks tuleb looma kehamass kindlaks mirata nii tipselt kui vdimalik, et viltida

veterinaarravimi ule- voi alaannustamist.

Uhekordne annus on 1 mg prednisolooni kehamassi kg kohta 66pievas vastab 100 mg-le
prednisoloonile 3 g kotikeses 100 kg kehamassi kohta (vt allolevat annustamistabelit).

Ravi voib korrata 24-tunniste intervallide tagant 10 jarjestikusel paeval.
Vajalik annus tuleb segada viahese koguse toiduga.
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Erineva suurusega kotikesi v3ib dige annuse saamiseks omavahel kombineerida, nagu on nédidatud
allolevas tabelis

Hobuse kehamass Kotikeste arv
(kg) 100 mg 300 mg 600 mg
prednisolooni prednisolooni prednisolooni
(3 g kotike) (9 g kotike) (18 g kotike)

100-200 2

200-300 1

300400 1 1

400-500 2 1

500-600 1

600-700 1 1

700800 2 1

800-900 1 1

900-1000 1 1

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Kui veterinaarravimiga segatud toitu ei ole 24 tunni véltel 4ra tarbitud, siis tuleb see asendada uuega.

10. KEELUAEG

Lihale ja soodavatele kudedele: 10 pédeva
Ei ole lubatud kasutamiseks méradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast mirget
,,Kolblik kuni:”.

Kui veterinaarravimiga segatud toitu ei ole 24 tunni véltel 4ra tarbitud, siis tuleb see asendada uuega.

Avatud kotikesed ei kuulu sailitamisele.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Kortikoidide manustamise eesmérgiks on eelkdige kliiniliste ndhtude paranemine, mitte tervistumine.
Ravi tuleb kombineerida keskkonnategurite reguleerimisega.

Veterinaararst peab igat juhtu individuaalselt hindama ja maarama kindlaks sobiva raviprogrammi.
Ravi prednisolooniga voib alustada iiksnes juhul, kui keskkonnategurite reguleerimisega ei ole
saavutatud kliiniliste siimptomite rahuldavat vihenemist voi kui selle eesmérgi saavutamine ei ole
tdendoline.

Ravi prednisolooniga ei pruugi koigil juhtudel hingamisfunktsiooni piisaval mééral taastada, mistdttu
tuleb igal individuaalsel juhul kaaluda kiirema toime algusega ravimite kasutamise vajadust.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Mitte kasutada loomadel, kellel on diabeet, neerupuudulikkus, siidamepuudulikkus,
hiiperadrenokortitsism v3i osteoporoos.

Kortikosteroidide kasutamisel hobustel on teatatud tdsisest (eriti) eesmiste kapjade lonkamisest (vt
16iku Korvaltoimed). SeetSttu tuleb hobuseid raviperioodi ajal sageli jélgida.
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Prednisolooni farmakoloogiliste omaduste kasutage veterinaarravimit ndrgestatud immuunsiisteemiga
loomadel ettevaatusega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on kortikosteroidide voi mis tahes abiainete suhtes tilitundlikud, ei tohi
veterinaarravimiga kokku puutuda.

Loote védrarengute riski tottu ei tohi rasedad veterinaarravimit manustada.

Toote kisitlemisel ja manustamisel on soovitatav kanda kindaid ja kaitsvat respiraatorit.
Sademe tekke véltimiseks drge raputage veterinaarravimit.

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole hobustel piisavalt tdestatud ja toote kasutamine on
tiinetel hobustel vastunéidustatud (vt palun 16iku Vastundidustused).

Veterinaarravimi manustamine tiinuse varasel perioodil pdhjustas laboriloomadel loote vddrarenguid.
Veterinaarravimi manustamine tiinuse hilisel perioodil vdib méletsejatel tdendoliselt pShjustada aborti
vOi enneaegset poegimist ning sarnane toime voib sellel olla ka kasutamisel teistel loomaliikidel.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Isegi suuremate annuste lithiaegne manustamine ei pdhjusta tdenéoliselt tosiseid kahjulikke
stisteemseid toimeid. Siiski voib kortikosteroidide pikaajaline kasutamine viia tosiste korvaltoimete
tekkeni (vt palun 16iku Korvaltoimed).

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Veterinaarravimi samaaegne kasutamine koos mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega voib
dgestada seedetrakti haavandeid.

Et kortikosteroidid vdivad ndrgendada immuunvastust vaktsineerimisele, siis ei tohi prednisolooni
kasutada koos vaktsiinidega ega kahe néddala viltel parast vaktsineerimist.

Prednisolooni manustamine vdib pdhjustada hiipokaleemiat ja seetdttu suurendada
stidamegliikosiidide toksilisuse riski. Hiipogliikeemia risk voib olla suurem, kui prednisolooni
manustatakse koos kaaliumi eritumist soodustavate diureetikumidega.

Olulised kokkusobimatused:
Selle veterinaarravimi kokkusobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda kokku segada muude
veterinaarravimitega.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hédvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pakend (pakendi suurused)

Kartongkarp, milles on 20 pentalaminaadist kotikest (LDPE-sisekate), millest igaiiks sisaldab 3 g
suukaudset pulbrit (100 mg prednisolooni), v4i 10 kotikest, millest igaiiks sisaldab 9 g suukaudset
pulbrit (300 mg prednisolooni) v&i 18 g suukaudset pulbrit (600 mg prednisolooni).
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Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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PAKENDI INFOLEHT
Equisolon 33 mg/g suukaudne pulber hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Madalmaad

Partii vabastamise eest vastutav tootja.
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Madalmaad

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equisolon 33 mg/g suukaudne pulber hobustele
Prednisoloon

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Valge voi kollakasvalge pulber, mis sisaldab 33,3 mg prednisolooni.

4. NAIDUSTUS(ED)

Korduva hingamisteede obstruktsiooniga seotud pdletikuliste ja kliiniliste ndhtude leevendamine
hobustel koos keskkonnategurite reguleerimisega.

S. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine, kortikosteroidide voi ravimi iikskoik milliste
abiainete suhtes.

Mitte kasutada viirusinfektsioonide korral, kui viiruseosakesed ringlevad veres, ega siisteemsete
seeninfektsioonide korral.

Mitte kasutada seedetrakti haavanditega loomadel.

Mitte kasutada silma sarvkesta haavanditega loomadel.

Mitte kasutada tiinuse korral.

6. KORVALTOIMED

Véga harva on pérast toote kasutamist tdheldatud laminiidi teket. Seetdttu tuleb raviperioodi ajal
hobuseid sageli jélgida.

Viga harva on pérast toote kasutamist tdheldatud neuroloogiliste siimptomite, nagu ataksia, voimetus
lamamast tousta, pea kallutamine, rahutus voi koordineerimatus, teket.

Kuigi tihekordseid kortikosteroidid suuri annuseid talutakse enamasti hésti, voib nende pikaajaline
kasutamine pdhjustada tdsiseid kdrvaltoimeid. Seetdttu tuleb keskmise pikkusega ja pikaajalisel
kasutamisel kasutada minimaalset stimptomite leevendamiseks vajalikku annust.
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Ravi ajal vdga sageli tdheldatav oluline annusest soltuv kortisooli tootmise vihenemine on mérk
efektiivsest annusest, mis pérsib hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealiste telje funktsiooni. Pérast ravi
10petamist voivad ilmneda neerupealiste puudulikkuse ja koguni neerupealiste koore atroofia ndhud.
Seetdttu ei pruugi loomad adekvaatselt stressiolukordadele reageerida.

Kortikosteroidide kasutamisel esineb sageli oluline trigliitseriidide sisalduse suurenemine. See voib
olla tingitud iatrogeensest hiiperadrenokortitsismist (Cushingi stindroom), mida iseloomustavad
olulised muutused rasvade, siisivesikute, valkude ja mineraalainete ainevahetuses. Selle tagajarjel
voivad tekkida nditeks muutused keharasva jaotumises, kehakaalu tdus, lihasndrkus ja lihaste
kohetumine ning osteoporoos.

Alkaalse fosfataasi sisalduse suurenemist gliitkokortikoidravi ajal kirjeldatakse vdga harva ja see voib
olla seotud maksa suurenemisega (hepatomegaalia), millega kaasneb maksaensiitimide sisalduse
suurenemine veres.

Kortikosteroididega ravitud loomadel on viga harva teatatud seedetrakti haavanditest ja steroidid
voivad dgestada seedetrakti haavandeid loomadel, kes saavad ravi mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimitega, samuti seljaajutraumaga loomadel (vt 16ik 4.3). Muud viga harva kirjeldatud
seedetraktisiimptomid on koolikud ja anoreksia.

Liigset higistamist ja urtikaariat on kirjeldatud viga harva.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- viga sage (lihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast);
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st);

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10 loomal 1000-st);

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 10 000-st);

- viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st, kaasa arvatud harva esinevad iiksikjuhud).

Kui tdheldate tdsiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7/ LOOMALIIGID

Hobused

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Suukaudne.
Oige annuse manustamiseks tuleb looma kehamass kindlaks méérata nii tépselt kui véimalik, et véltida
veterinaarravimi iile- voi alaannustamist.

Uhekordne annus on 1 mg prednisolooni kehamassi kg kohta 86pidevas vastab 3 g pulbrile 100 kg
kehamassi kohta (vt allolevat annustamistabelit).

Ravi vdib korrata 24-tunniste intervallide tagant 10 jérjestikusel paeval.

Vajalik annus tuleb segada vihese koguse toiduga.

Purgis oleva pulbri ja modtelusika kasutamisel tuleb juhinduda allolevast annustamistabelist.

Hobuse Mootelusikaga
kehamass (kg) (1 lusikas = 4,6 g pulbrit) purk
Mbootelusikatiite arv
150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7
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9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Kui veterinaarravimiga segatud toitu ei ole 24 tunni véltel dra tarbitud, siis tuleb see asendada uuega.

10. KEELUAEG

Lihale ja soddavatele kudedele: 10 pdeva
Ei ole lubatud kasutamiseks méaradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast mirget
,,Kolblik kuni:”.

Kui veterinaarravimiga segatud toitu ei ole 24 tunni véltel dra tarbitud, siis tuleb see asendada uuega.

Hoida originaalmahutis.
Hoida purk tihedalt suletuna
Kdlblikkusaeg parast mahuti esmast avamist: 4 nédalat

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Kortikoidide manustamise eesmérgiks on eelkdige kliiniliste ndhtude paranemine, mitte tervistumine.
Ravi tuleb kombineerida keskkonnategurite reguleerimisega.

Veterinaararst peab igat juhtu individuaalselt hindama ja méadrama kindlaks sobiva raviprogrammi.
Ravi prednisolooniga voib alustada iiksnes juhul, kui keskkonnategurite reguleerimisega ei ole
saavutatud kliiniliste siimptomite rahuldavat vihenemist voi kui selle eesmérgi saavutamine ei ole
tdendoline.

Ravi prednisolooniga ei pruugi koigil juhtudel hingamisfunktsiooni piisaval mééral taastada, mistottu
tuleb igal individuaalsel juhul kaaluda kiirema toime algusega ravimite kasutamise vajadust.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Mitte kasutada loomadel, kellel on diabeet, neerupuudulikkus, siidamepuudulikkus,
hiiperadrenokortitsism v3i osteoporoos.

Kortikosteroidide kasutamisel hobustel on teatatud tdsisest (eriti) eesmiste kapjade lonkamisest (vt
16iku Korvaltoimed).Seetdttu tuleb hobuseid raviperioodi ajal sageli jilgida.

Prednisolooni farmakoloogiliste omaduste tdttu kasutage veterinaarravimit norgestatud
immuunsiisteemiga loomadel ettevaatusega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on kortikosteroidide voi mis tahes abiainete suhtes tilitundlikud, ei tohi
veterinaarravimiga kokku puutuda.

Loote védrarengute riski tottu ei tohi rasedad veterinaarravimit manustada.

Toote késitlemisel ja manustamisel on soovitatav kanda kindaid ja kaitsvat respiraatorit.
Sademe tekke valtimiseks drge raputage veterinaarravimit.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole hobustel piisavalt tdestatud ja toote kasutamine on
tiinetel hobustel vastunédidustatud (vt palun 16iku Vastunéidustused).

Veterinaarravimi manustamine tiinuse varasel perioodil pShjustas laboriloomadel loote véadrarenguid.
Veterinaarravimi manustamine tiinuse hilisel perioodil vdib maéletsejatel tdenéoliselt pohjustada aborti
v0i enneaegset poegimist ning sarnane toime voib sellel olla ka kasutamisel teistel loomaliikidel.
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Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Isegi suuremate annuste lithiaegne manustamine ei pohjusta toendoliselt tdsiseid kahjulikke
siisteemseid toimeid. Siiski voib kortikosteroidide pikaajaline kasutamine viia tosiste korvaltoimete
tekkele (vt palun 16iku Korvaltoimed).

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Veterinaarravimi samaaegne kasutamine koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega voib
dgestada seedetrakti haavandeid.

Et kortikosteroidid voivad ndrgendada immuunvastust vaktsineerimisele, siis ei tohi prednisolooni
kasutada koos vaktsiinidega ega kahe néddala viltel parast vaktsineerimist.

Prednisolooni manustamine v3ib pdhjustada hiipokaleemiat ja seetdttu suurendada
stidamegliikosiidide toksilisuse riski. Hiipogliikeemia risk vdib olla suurem, kui prednisolooni
manustatakse koos kaaliumi eritumist soodustavate diureetikumidega.

Olulised kokkusobimatused
Selle veterinaarravimi kokkusobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda kokku segada muude
veterinaarravimitega.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.cu/.

15. LISAINFO

Pakend (pakendi suurused)

Kartongkarp sisaldab iihte valget HDPE-purki, mis on varustatud rebitava ribaga LDPE-kaanega ning
mis sisaldab 180 grammi voi 504 grammi suukaudset pulbrit ja poliistiireenist (vérvitut) modtelusikast
(4,6 grammi suukaudse pulbri mootmiseks).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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