I. szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equisolon 100 mg belsdleges por lovak részére
Equisolon 300 mg belsdleges por lovak részére
Equisolon 600 mg belsdleges por lovak részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag:

100 mg prednizolon 3 g-os tasakban
300 mg prednizolon 9 g-os tasakban
600 mg prednizolon 18 g-os tasakban

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belséleges por.
Fehér-tortfehér szinli por

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Lo

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A visszatérd léguti obstrukcioval (RAO) kapcsolatos gyulladasos és klinikai tiinetek enyhitése
lovaknal, a kdrnyezeti tényezok kontrolljaval kombinalva.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal, kortikoszteroidokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato virusos fertézések esetén a virémias szakaszban, vagy szisztémas gombas fertdzések
esetén.

Nem alkalmazhaté gyomor-bélrendszeri fekélytdl szenvedo allatoknal.

Nem alkalmazhato szaruhartya-fekélytol szenvedod allatoknal.

Nem alkalmazhaté vemhesség esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A kortikoidok alkalmazasa a klinikai tiinetek javulasat célozza, nem pedig a betegség gyogyitasat. A
kezelést a kdrnyezeti tényezok kontrolljaval kell kombinalni.

Az allatorvosnak minden esetet egyedileg kell megvizsgédlnia és a megfeleld kezelési sémat
meghataroznia. A prednizolon kezelést csak akkor szabad elkezdeni, ha nem érték el a klinikai tiinetek
kielégito csillapodasat, vagy nem valoszintl, hogy kizarolag a kornyezeti tényezok kontrolljaval elérnék
azt.

Lehetséges, hogy a prednizolon kezelés nem allitja vissza minden esetben az elégséges 1€gzési funkciot,
és egyes egyedi esetekben sziikség lehet gyorsabb hatasu gydgyszerek alkalmazasanak mérlegelésére.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nem alkalmazhatd cukorbetegségben, veseelégtelenségben, szivelégtelenségben, mellékvese-
tulmitkdésben vagy csontritkulasban szenvedé allatoknal.

Beszamoltak arrol, hogy a kortikoszteroidok alkalmazésa lovaknal patairhagyulladast okoz (lasd 4.6
szakasz) Ezért a kezelési idGszak alatt a lovakat rendszeres megfigyelés alatt kell tartani.

A prednizolon gyogyszerészeti tulajdonsagai miatt koriiltekintéen kell eljarni, ha az allatgyogyészati
készitményt legyengiilt immunrendszerii allatoknal alkalmazzak.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A kortikoszteroidok vagy a segédanyagok iranti ismert tilérzékenység esetén tilos az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezés.

A magzati rendellenességek kockazata miatt az allatgyodgyaszati készitményt varandos nék nem
alkalmazhatjak.

A készitmény kezelése és alkalmazasa soran kesztyli és véd6 maszk viselése javasolt.

A porképzddés megeldzése érdekében az allatgydgyaszati készitményt nem szabad felrazni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Nagyon ritkan a készitmény hasznalatat kdvetéen patairhagyulladast figyeltek meg. Ezért a kezelési
id6szak alatt a lovakat gyakori megfigyelés alatt kell tartani.

Nagyon ritkan a készitmény hasznalatat kovetden idegrendszeri tiineteket, mint ataxiat, elfekvést,
ferde fejtartast, nyugtalansagot, koordinaci6 zavarat figyelték meg.

Mig a kortikoszteroidok egyszeri magas dozisai altalaban jol toleralhatok, hossza tavu alkalmazasuk
sulyos mellékhatasokat valthat ki. Ennek kovetkeztében kdzepes vagy hossza tava alkalmazas esetén a
dozist alapvetéen azon a minimalis szinten kell tartani, amely a tiinetek kontrollalasahoz sziikséges.

A kezelés soran nagyon gyakran megfigyelt szignifikans, dozisfiigg6 kortizol szuppresszié azaltal alakul
ki, hogy a hatékony dozisok elnyomjak a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese tengelyt.

A kezelés leallitasat kovetden mellékvese atrofidig terjedd mellékvese-elégtelenség jelei alakulhatnak
ki, és ez megfoszthatja az allatot attdl a képességétol, hogy megfelelden kezelje a stresszes helyzeteket.
A trigliceridszint jelent6s emelkedése nagyon gyakran bekovetkezik. Ez a lehetséges iatrogén
mellékvese-talmiikodés (Cushing-kor) része lehet, amely magaban foglalja a zsir-, a szénhidrat-, a
fehérje- és az asvanyianyag-metabolizmus jelentds modosulasat, példaul testzsir atrendezddést,
testsulynovekedést, izomgyengeséget €s izomvesztést, valamint csontritkulast eredményezhet.

Az alkalikus foszfataz szintjének glitkokortikoidok altal kivaltott emelkedése nagyon ritkan figyelhetd
meg és a szérum majenzimek szintjének emelkedésével jar6 majnagyobbodassal (hepatomegalia) allhat
Osszefliggésben.

Gyomor-bélrendszeri fekélyekrdl nagyon ritkan szamoltak be, és a gyomor-bélrendszeri fekélyek a
szteroidok hatasara fellingolhatnak azoknal az allatoknal, amelyek nem szteroid gyulladascsokkentd
szereket kapnak, vagy gerincvel0 sériilésiik van (lasd 4.3 szakasz). Nagyon ritkan megfigyelt egyéb
gyomor-bélrendszeri tiinetek a kolika és az étvagytalansag voltak.

Nagyon ritkan fokozott izzadast és csalankititést figyeltek meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt lovaknal vemhesség idején ésa készitmény
alkalmazasa vemhes lovaknal ellenjavalt (lasd 4.3 szakasz).



Ismert, hogy a vemhesség korai szakaszaban torténd alkalmazas laboratoriumi allatokban magzati
rendellenességeket okozott.

A vembhesség késoi szakaszaban torténd alkalmazas kérodzoknél vetélést vagy korai ellést okozhat, és
hasonl6 hatasai lehetnek més fajokra is.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Ezen allatgyogyaszati készitmény egyiittes alkalmazasa nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel a
gyomor-bélrendszeri fekélyek fellangolasat okozhatja. Mivel a kortikoszteroidok csokkenthetik a
vakcinazasra adott immunvalaszt, a prednizolon nem alkalmazhat6 vakcinakkal egyiitt vagy az oltast
kovetd két héten beliil.

A prednizolon alkalmazasa hipokalémiat valthat ki, és ezért ndvelheti a szivglikozidok toxicitasanak
kockazatat. Novekedik a hipokalémia kockazata, ha a prednizolont kaliumvesztd diuretikumokkal
egyiitt adjak.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Széjon at alkalmazando.
A helyes dozis alkalmazasanak biztositdsa érdekében a testtomeget a leheto legpontosabban kell
meghatarozni, hogy elkeriiljék az alul- vagy ttladagolast.

Egyszeri dozis 1 mg prednizolon/testtomeg-kilogramm naponta 100 mg prednizolonnak felel meg 3 g-
os tasakban 100 testtomeg-kilogrammonként (lasd az alabbi adagolasi tablazatot).

A kezelés 24 oranként ismételheté 10 egymast kovetd napon.

A megfeleld adagot kis mennyiségli takarmanyba kell keverni.

Amennyiben az allat 24 o6ran beliil nem fogyasztotta el, az allatgyogyaszati készitménnyel kevert
takarmanyt ki kell cserélni.

A megfelel6 dozis elérése érdekében a kiilonbozé méreti tasakok kombinalhatok, az alabbi tablazat
szerint:

Lo Tasakok szama
testtomege (kg) 100 mg prednizolon 300 mg prednizolon 600 mg prednizolon
(3 g-os tasak) (9 g-os tasak) (18 g-os tasak)

100-200 2

200-300 1

300-400 1 1

400-500 2 1

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

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Még nagy dozisok rovidtava alkalmazasa sem valoszinii, hogy sulyos karos szisztémas hatasokat okoz.
A kortikoszteroidok tartos hasznalata azonban stlyos mellékhatasok kialakulasahoz vezethet (lasd 4.6
szakasz).

4.11 Klelmezés-egészségiigyi virakozasi idé(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 10 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termelé kancaknal nem engedélyezett.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: kortikoszteroid szisztémas alkalmazasra, gliikokortikoid.
Allatgyogyaszati ATC kod: QHO2ABO06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A prednizolon kozepes hatastartamti kortikoszteroid, amely a kortizolhoz képest négyszer erdsebb
gyulladascsokkentd és 0,8-szoros natrium visszatartd hatassal bir. A kortikoszteroidok elnyomjak az
immunvalaszt azaltal, hogy gatoljak a kapillarisok tagulasat, a fehérvérsejtek migracidjat és miikodését,
valamint a fagocitozist. A gliikkokortikoidok a glilkoneogenezis fokozasa altal az anyagcserére is hatnak.
A visszatéro 1éguti obstrukcio (RAO) gyakran eléforduld 1égzdszervi betegség felnodtt lovaknal. Az
érintett lovak érzékenyek a belélegzett antigénekre és egyéb proinflammatorikus agensekre, beleértve a
gombasporakat és a porbol szdrmazé endotoxint. Ha visszatéré 1€giti obstrukcioban szenvedd lovak
gyogyszeres kezelésére van sziikség, a gliikokortikoidok hatékonyak a klinikai tiinetek kontrollalasaban
és a légutakban a neutrofilia csokkentésében.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Lovaknal a szajon at torténd beadast kovetden a prednizolon azonnal felszivodik, igy gyors valaszt valt
ki, amely hozzavetdleg 24 oran keresztiil fennall. Az atlagos Tmax 2,5 £ 3,1 0ra, a Ciax 237 £ 154 ng/ml
és az AUC; 989 + 234 ng-h/ml. A T, 3,1 £2,3 6ra, de terdpias szempontbol ennek nincs jelentdsége a
szisztémas kortikoszteroidok értékelése soran.

Széjon at torténd adagolas esetén a biohasznosulés koriilbeliil 60%. A prednizolon részben biologiailag
inaktiv anyagga, prednizonna alakul at. A vizeletben azonos mennyiségben talalhaté prednizolon,
prednizon, 20B-dihidro-prednizolon és 20B-dihidro-prednizon. A prednizolon kivalasztasa 3 nap alatt
fejezodik be.

Tobbszori alkalmazas esetén a prednizolon nem halmozodik fel a plazméban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Laktéz-monohidrat

Anizsaroma por

Kolloid szilicium-dioxid, viztartalmu

6.2 Foébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyodgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig

A tasakok egyszeri felhasznalasra szolgalnak, és felhasznalast/kinyitast kovetden meg kell azokat
semmisiteni.

Bekeverés utan a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhat6: 24 oraig.

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

A felnyitott tasakokat nem szabad tarolni.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

20 darab otrétegii laminalt tasak (belsé boritas LDPE) 3 g-os (100 mg prednizolon tartalmu), vagy
10 darab tasak 9 g-os (300 mg prednizolon tartalmu) vagy 18 g-os (600 mg prednizolon tartalmu)
belséleges por, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/14/161/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014/03/12
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2019/02/05

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informdcio talalhatd az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.emea.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equisolon 33 mg/g belséleges por lovak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

180 g vagy 504 g-os belsbleges port tartalmazoé tartaly. Egy gramm tartalmaz:
Hat6anyag:

Prednizolon 33,3 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Bels6leges por.
Fehér-tortfehér szinii por

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Lo

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A visszatérd 1éguti obstrukcioval (RAO) kapcsolatos gyulladédsos és klinikai tiinetek enyhitése
lovaknal, a kdrnyezeti tényezok kontrolljaval kombinalva.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, kortikoszteroidokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato virusos fertézések esetén a virémids szakaszban, vagy szisztémas gombas fertézések
esetén.

Nem alkalmazhat6 gyomor-bélrendszeri fekélyt6l szenvedd allatoknal.

Nem alkalmazhat6 szaruhartya-fekélytol szenvedd allatoknal.

Nem alkalmazhat6 vemhesség esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A kortikoidok alkalmazasa a klinikai tiinetek javulasat célozza, nem pedig a betegség gydgyitasat. A
kezelést a kdrnyezeti tényezok kontrolljaval kell kombinalni.

Az allatorvosnak minden esetet egyedileg kell megvizsgalnia és a megfeleld kezelési sémat
meghatdroznia. A prednizolon kezelést csak akkor szabad elkezdeni, ha nem érték el a klinikai tiinetek
kielégit6 csillapodasat, vagy nem valoszinii, hogy kizarolag a kornyezeti tényezék kontrolljaval elérnék
azt.

Lehetséges, hogy a prednizolon kezelés nem allitja vissza minden esetben az elégséges 1€gzési funkciot,
és egyes egyedi esetekben sziikség lehet gyorsabb hatdsu gyogyszerek alkalmazasanak mérlegelésére.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

Nem alkalmazhatd cukorbetegségben, veseelégtelenségben, szivelégtelenségben, mellékvese-
tulmitkddésben vagy csontritkulasban szenvedé allatoknal.

Beszamoltak arrol, hogy a kortikoszteroidok alkalmazasa lovaknal patairhagyulladast okoz (lasd 4.6
szakasz). Ezért a kezelési idGszak alatt a lovakat rendszeres megfigyelés alatt kell tartani.

A prednizolon gyogyszerészeti tulajdonsagai miatt koriiltekintéen kell eljarni, ha az allatgyogyészati
készitményt legyengiilt immunrendszerti allatoknal alkalmazzak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések

A kortikoszteroidok vagy a segédanyagok iranti ismert tilérzékenység esetén tilos az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezés.

A magzati rendellenességek kockazata miatt az allatgyodgyaszati készitményt varandos nék nem
alkalmazhatjak.

Az allatgyogyaszati készitmény kezelése és alkalmazasa soran kesztyli és védo 1égzomaszk viselése
javasolt.

A porképzédés megeldzése érdekében az allatgyogyaszati készitményt nem szabad felrazni.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritkan a készitmény hasznalatat kdvetéen patairhagyulladast figyeltek meg. Ezért a kezelési
iddszak alatt a lovakat gyakori megfigyelés alatt kell tartani.

Nagyon ritkan a készitmény hasznalatat kovetden idegrendszeri tiineteket, mint ataxiat, elfekvést,
ferde fejtartast, nyugtalansagot, koordinacié zavarat figyelték meg.

Mig az kortikoszteroidok egyszeri magas dozisai altalaban jol toleralhatok, hossza tavi alkalmazasuk
sulyos mellékhatasokat valthat ki. Ennek kovetkeztében kdzepes vagy hosszu tdva alkalmazas esetén a
dozist alapvetéen azon a minimalis szinten kell tartani, amely a tiinetek kontrollalasahoz sziikséges.
A kezelés soran nagyon gyakran megfigyelt szignifikans, dozisfliggd kortizol szuppresszio azaltal
alakul ki, hogy a hatékony dézisok elnyomjak a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese tengelyt.

A kezelés leallitasat kovetden mellékvese atrofidig terjedd mellékvese-elégtelenség jelei alakulhatnak
ki, és ez megfoszthatja az allatot attol a képességétdl, hogy megfeleléen kezelje a stresszes
helyzeteket.

A trigliceridszint jelentds emelkedése nagyon gyakran bekdvetkezik. Ez a lehetséges iatrogén
mellékvese-talmiikddés (Cushing-kor) része lehet, amely magaban foglalja a zsir-, a szénhidrat-, a
fehérje- és az dsvanyianyag-metabolizmus jelent6s modosulasat, példaul testzsir atrendezodést,
testsulynovekedést, izomgyengeséget €s izomvesztést, valamint csontritkulast eredményezhet.

Az alkalikus foszfataz szintjének gliikokortikoidok altal kivaltott emelkedése nagyon ritkan figyelhetd
meg €s a szérum majenzimek szintjének emelkedésével jard6 majnagyobbodassal (hepatomegalia)
allhat dsszefliggésben.

Gyomor-bélrendszeri fekélyekrél nagyon ritkan szamoltak be, és a gyomor-bélrendszeri fekélyek a
szteroidok hatasara fellangolhatnak azoknal az allatoknal, amelyek nem szteroid gyulladascsokkentd
szereket kapnak, vagy gerincveld sériilésiik van (1asd 4.3 szakasz). Nagyon ritkan megfigyelt egyéb
gyomor-bélrendszeri tiinetek a kolika és az étvagytalansag voltak.

Nagyon ritkan fokozott izzadast és csalankiiitést figyeltek meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).



4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt lovaknal vemhesség idején és a
készitmény alkalmazasa vemhes lovaknal ellenjavalt (lasd 4.3 szakasz).

Ismert, hogy a vemhesség korai szakaszadban torténé alkalmazas laboratoriumi allatokban magzati
rendellenességeket okozott.

A vembhesség késoi szakaszaban torténd alkalmazas kérddzoknél vetélést vagy korai ellést okozhat, és
hasonl6 hatasai lehetnek més fajokra is.

4.8 Gyodgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

Ezen allatgyogyaszati készitmény egyiittes alkalmazasa nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel a
gyomor-bélrendszeri fekélyek fellangolasat okozhatja. Mivel a kortikoszteroidok csokkenthetik a
vakcinazasra adott immunvalaszt, a prednizolon nem alkalmazhat6 vakcinakkal egyiitt vagy az oltast
kovetd két héten beliil.

A prednizolon alkalmazasa hipokalémiat valthat ki, és ezért novelheti a szivglikozidok toxicitasanak
kockazatat. Novekedik a hipokalémia kockézata, ha a prednizolont kaliumvesztd diuretikumokkal
egylitt adjak.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at alkalmazando.
A helyes dozis alkalmazasanak biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni, hogy elkeriiljék az alul- vagy tiladagolast.

Egyszeri dozis 1 mg prednizolon/testtomeg-kilogramm naponta 3 g pornak felel meg 100 testtomeg-
kilogrammonként (1asd az alabbi adagolasi tablazatot).

A kezelés 24 oranként ismételhetd 10 egymast kdvetd napon.

A megfelel6 adagot kis mennyiségli takarmanyba kell keverni.

Amennyiben az allat 24 o6ran beliil nem fogyasztotta el, az allatgyogyészati készitménnyel kevert
takarmanyt ki kell cserélni.

A mérbékanal hasznalata esetén az alabbi adagolasi tablazat mérvado:

L6 testtomege Tartaly mérokanallal
(kg) (1 kanal = 4,6 g por)
Kanalak szama
150-300 2
300-450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Még nagy dozisok rovidtava alkalmazasa sem valoszinii, hogy sulyos karos szisztémas hatasokat okoz.
A kortikoszteroidok tartos hasznalata azonban stlyos mellékhatasok kialakulasahoz vezethet (1asd 4.6
szakasz).

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 10 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: kortikoszteroid szisztémas alkalmazasra, gliikokortikoid.
Allatgyogyaszati ATC kod: QHO2ABO06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A prednizolon kozepes hatastartamtl kortikoszteroid, amely a kortizolhoz képest négyszer erdsebb
gyulladascsokkentd és 0,8-szoros natrium visszatartd hatassal bir. A kortikoszteroidok elnyomjak az
immunvalaszt azaltal, hogy gatoljak a kapillarisok tagulasat, a fehérvérsejtek migracidjat és miikodését,
valamint a fagocitozist. A gliikkokortikoidok a gliikoneogenezis fokozasa altal az anyagcserére is hatnak.
A visszatéro 1éguti obstrukcido (RAO) gyakran el6forduld 1égzdszervi betegség felndtt lovaknal. Az
érintett lovak érzékenyek a belélegzett antigénekre és egyéb proinflammatorikus agensekre, beleértve a
gombasporakat és a porbol szdrmazé endotoxint. Ha visszatéré 1€guti obstrukcioban szenvedd lovak
gyogyszeres kezelésére van sziikség, a gliikokortikoidok hatékonyak a klinikai tiinetek kontrollalasaban
és a légutakban a neutrofilia csokkentésében.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Lovaknal a szajon at torténd beadast kovetden a prednizolon azonnal felszivodik, igy gyors valaszt valt
ki, amely hozzavetdleg 24 oran keresztiil fennall. Az atlagos Tmax 2,5 £ 3,1 6ra, @ Ciax 237 £ 154 ng/ml
és az AUC; 989 + 234 ng-h/ml. A T, 3,1 £2,3 6ra, de terdpias szempontbol ennek nincs jelentdsége a
szisztémas kortikoszteroidok értékelése soran.

Széjon at torténd adagolas esetén a biohasznosulés koriilbelill 60%. A prednizolon részben biologiailag
inaktiv anyagga, prednizonna alakul at. A vizeletben azonos mennyiségben talalhaté prednizolon,
prednizon, 20B-dihidro-prednizolon és 20B-dihidro-prednizon. A prednizolon kivalasztasa 3 nap alatt
fejezodik be.

Tobbszori alkalmazas esetén a prednizolon nem halmozodik fel a plazméban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Laktéz-monohidrat

Anizsaroma por

Kolloid szilicium-dioxid, viztartalmu

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhato: 4 hétig.

Bekeverés utan a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhatd: 24 6raig.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti tartalyban tarolando.
A gyodgyszer tartalya jol lezarva tartando.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

180 g vagy 504 g bels6leges por LDPE szakitoszalagos fedéllel ellatott, HDPE (fehér) tartalyban, és
egy polisztirén (szintelen) mérékanal (amellyel 4,6 g bels6leges por mérhetd ki), kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014/03/12

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2019/02/05

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacié talalhaté az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.emea.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8203 AA Lelystad
Hollandia

B. AFORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhatd 1-es tablazatnak megfeleléen az Equisolon
aktiv hatdéanyaga engedélyezett vegyiilet.

Farmakologiai | Marker Allatfaj | Maximalis | Cél- Egyéb Terapias
hatéanyag vegylilet maradék- szovetek | rendelkezések | besorolas
anyag
hatarértékek
Prednizolon Prednizolon (Lofélék 4 ng/kg | Izom NINCS Kortikoidok/
8 ng/kg | Zsir ADAT Gliikokortikoidok
6 ng/’kg | Mgj
15 pg/kg | Vese

Az SPC 6.1. bekezdésében felsorolasra keriilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ala, amikor
az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ - Tasakok

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equisolon 100 mg belsdleges por lovak részére
Equisolon 300 mg belséleges por lovak részére
Equisolon 600 mg belsdleges por lovak részére
prednizolon

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

100 mg prednizolon
300 mg prednizolon
600 mg prednizolon

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges por.

4. KISZERELESI EGYSEG

20x3¢g
10x9¢g
10x18 g

5.  CELALLAT FAJOK

Lo

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Hus és egyéb ehetd szovetek: 10 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.



9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A készitmény kezelése és alkalmazasa soran kesztyli és védo maszk viselése javasolt. A porképzodés
megeldzése érdekében az allatgyogyaszati készitményt nem szabad felrdzni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Amennyiben az allat 24 6ran beliil nem fogyasztotta el, az allatgyogyaszati készitménnyel kevert
takarmanyt ki kell cserélni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A felnyitott tasakokat nem szabad tarolni.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZi’l:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/161/001-003

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szdm}



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

TASAKOK (3, 9 és 18 gramm)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equisolon 100 mg belsdleges por lovak részére
Equisolon 300 mg belsdleges por lovak részére
Equisolon 600 mg belsdleges por lovak részére
prednizolon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Le Vet B.V.

3. LEJARATI IDO

Felh.: {szam}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ - Tartaly

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equisolon 33 mg/g belsdleges por lovak részére
prednizolon

2. HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

33,3 mg/g prednizolon.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsdleges por.

4. KISZERELESI EGYSEG

1 db 180 g-os tartaly.
1 db 504 g-os tartaly.
Mérdkanal mellékelve.

5.  CELALLAT FAJOK

Lo

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szajon at.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: His és egyéb eheté szovetek: 10 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Az allatgyogyaszati készitmény kezelése és alkalmazasa soran kesztyii és védo 1égzOmaszk viselése
javasolt. A porképz6dés megel6zése érdekében az allatgyodgyaszati készitményt nem szabad felrazni.
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {honap/év}

Felnyitas utan 4 héten beliil felhasznalando.

Amennyiben az allat 24 6ran beliil nem fogyasztotta el, az allatgyogyaszati készitménnyel kevert
takarmanyt ki kell cserélni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti tartadlyban tarolando.
A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szdm}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equisolon 33 mg/g belsdleges por lovak részére
prednizolon

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

33,3 mg/g prednizolon.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges por.

4. KISZERELESI EGYSEG

180 g
504 ¢

5.  CELALLAT FAJOK

Lo

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Hus és egyéb ehetd szovetek: 10 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Az készitmény kezelése és alkalmazasa soran kesztyll és védd légzémaszk viselése javasolt. A
porképzidés megeldzése érdekében az allatgyogyaszati készitményt nem szabad felrazni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

Felnyitas utan 4 héten beliil felhasznalando.

Amennyiben az allat 24 6ran beliil nem fogyasztotta el, az allatgyogyaszati készitménnyel kevert
takarmanyt ki kell cserélni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti tartadlyban tarolando. A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA”’ SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szdm}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Equisolon 100 mg belsdleges por lovak részére
Equisolon 300 mg belsdleges por lovak részére
Equisolon 600 mg belsdleges por lovak részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equisolon 100 mg belsdleges por lovak részére
Equisolon 300 mg belséleges por lovak részére
Equisolon 600 mg belsdleges por lovak részére
prednizolon

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
33,3 mg/g prednizolon tartalmu, fehér-tortfehér por.

Hat6anyag:

100 mg prednizolon 3 g-os tasakban
300 mg prednizolon 9 g-os tasakban
600 mg prednizolon 18 g-os tasakban

4. JAVALLAT(OK)

A visszatér6 1éguti obstrukcioval (RAO) kapcsolatos gyulladasos és klinikai tiinetek csillapitasa
lovaknal, a kdrnyezeti tényezdk kontrolljaval kombinalva.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato6 a hatéanyaggal, kortikoszteroidokkal és a készitmény barmely egyéb dsszetevdjével
szembeni ismert tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato virusos fert6zések esetén, amikor a virusok a véraramban keringenek, vagy
szisztémas gombas fert6zések esetén.

Nem alkalmazhat6o gyomor-bélrendszeri fekélytél szenvedé allatoknal.

Nem alkalmazhato szaruhartya-fekélytol szenvedo allatoknal.

Nem alkalmazhat6 vemhesség esetén.
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6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan a készitmény hasznalatat kovetoen patairhagyulladast figyeltek meg. Ezért a kezelési
1d6szak alatt a lovakat gyakori megfigyelés alatt kell tartani.

Nagyon ritkan a készitmény hasznalatat kovetden idegrendszeri tiineteket, mint ataxiat, elfekvést,
ferde fejtartast, nyugtalansagot vagy a koordinacio zavarat figyelték meg.

Mig az kortikoszteroidok egyszeri magas dozisai altalaban jol toleralhatok, hossza tavi alkalmazasuk
sulyos mellékhatasokat valthat ki. Ennek kovetkeztében kozepes vagy hosszl tavu alkalmazas esetén a
doézist alapvetéen azon a minimalis szinten kell tartani, amely a tiinetek kontrollalasahoz sziikséges.
A kezelés soran nagyon gyakran megfigyelt szignifikans, dozisfiiggd kortizol szuppresszio azaltal
alakul ki, hogy a hatékony dozisok elnyomjak a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese tengelyt.

A kezelés leallitasat kovetden mellékvese atrofidig terjedd mellékvese-elégtelenség jelei alakulhatnak
ki, és ez megfoszthatja az allatot attol a képességétol, hogy megfeleléen kezelje a stresszes
helyzeteket.

A trigliceridszint jelentds emelkedése nagyon gyakran bekovetkezik. Ez a lehetséges iatrogén
mellékvese-tulmiikodés (Cushing-kor) része lehet, amely magaban foglalja a zsir-, a szénhidrat-, a
fehérje- és az asvanyianyag-metabolizmus jelentds modosulasat, példaul testzsir atrendezodést,
testsulyndvekedést, izomgyengeséget ¢s izomvesztést, valamint csontritkulast eredményezhet.

Az alkalikus foszfatdz szintjének gliikokortikoidok altal kivaltott emelkedése nagyon ritkdn figyelheto
meg €s a szérum majenzimek szintjének emelkedésével jard6 majnagyobbodassal (hepatomegalia)
allhat 0sszefliggésben.

Gyomor-bélrendszeri fekélyekrdl nagyon ritkan szamoltak be, és a gyomor-bélrendszeri fekélyek a
szteroidok hatasara fellangolhatnak azoknal az allatoknal, amelyek nem szteroid gyulladascsokkentd
szereket kapnak, vagy gerincveld sériilésiik van (lasd Ellenjavallatok). Nagyon ritkdn megfigyelt
egyéb gyomor-bélrendszeri tiinetek a kolika és az étvagytalansag voltak.

Nagyon ritkan fokozott izzadast és csalankiiitést figyeltek meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel, ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Lo

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Széajon at alkalmazando.
A helyes dozis biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy
elkeriiljék az alul- és tiladagolast.

Egyszeri dozis 1 mg prednizolon/testtdmeg-kilogramm naponta 100 mg prednizolonnak felel meg 3 g-
os tasakban 100 testtomeg-kilogrammonként (1asd az alabbi adagolési tablazatot).

A kezelés 24 oranként ismételhetd 10 egymast koveto napon.

A megfeleld adagot kis mennyiségili takarmanyba kell keverni.
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A megfeleld dozis elérése érdekében a kiillonbozo méretii tasakok kombinalhatok, az alabbi tablazat
szerint:

Lo Tasakok szama
testtomege (kg) 100 mg prednizolon 300 mg prednizolon 600 mg prednizolon
(3 g-os tasak) (9 g-os tasak) (18 g-os tasak)
100-200 2
200-300 1
300-400 1 1
400-500 2 1
500-600 1
600-700 1 1
700-800 2 1
800-900 1 1
900-1000 1 1 1

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Amennyiben az allat 24 6ran beliil nem fogyasztotta el, az allatgyogyaszati készitménnyel kevert
takarmanyt ki kell cserélni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és egyéb ehetd szovetek: 10 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

Amennyiben az allat 24 6ran beliil nem fogyasztotta el, az allatgyogyaszati készitménnyel kevert
takarmanyt ki kell cserélni.

A felnyitott tasakokat nem szabad tarolni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések a célallat fajra vonatkozoan

A kortikoidok alkalmazasa a klinikai tiinetek javulasat célozza, nem pedig a betegség gydgyitasat. A
kezelést kornyezeti ellenérzéssel kell kombinalni.

Az allatorvosnak minden esetet egyedileg kell megvizsgalnia és a megfeleld kezelési sémat
meghataroznia. A prednizolon kezelést csak akkor szabad elkezdeni, ha nem érték el a klinikai tiinetek
kielégito csillapodasat, vagy nem valdszinii, hogy kizarolag kornyezeti ellendrzés révén elérnék azt.
Lehetséges, hogy a prednizolon kezelés nem allitja vissza minden esetben az elégséges 1égzési funkciot,
¢és egyes egyedi esetekben sziikség lehet gyorsabb hatdsu gydgyszerek alkalmazasanak mérlegelésére.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
Nem alkalmazhatd cukorbetegségben, veseelégtelenségben, szivelégtelenségben, mellékvese-
talmiikddésben vagy csontritkulasban szenved6 allatoknal.
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Beszamoltak arrél, hogy a kortikoszteroidok alkalmazasa lovaknal (kiilondsen) a mells6 patak sulyos
patairhagyulladasat valtja ki (lasd Mellékhatasok). Ezért a kezelési idoszak alatt a lovakat rendszeres
megfigyelés alatt kell tartani.

A prednizolon gyogyszerészeti tulajdonsagai miatt koriiltekintden kell eljarni, ha az allatgyogyaszati
készitményt legyengiilt immunrendszer(i allatoknal alkalmazzak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések

A kortikoszteroidok vagy a segédanyagok iranti ismert tilérzékenység esetén tilos az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezés.

A magzati rendellenességek kockazata miatt az allatgyogyaszati készitményt varandos nék nem
alkalmazhatjak.

A készitmény kezelése és alkalmazasa soran kesztyli és védomaszk viselése javasolt.

A porképzdodés megeldzése érdekében az allatgyogyaszati készitményt nem szabad felrazni.

Vemhesség és laktacio

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt lovaknal vemhesség idején és a készitmény
alkalmazasa vemhes lovaknal ellenjavalt (lasd Ellenjavallatok).Ismert, hogy a vemhesség korai
szakaszaban torténd alkalmazas laboratoriumi allatoknal magzati rendellenességeket okozott.

A vembhesség késoi szakaszaban torténd alkalmazas kérodzoknél vetélést vagy korai ellést okozhat, és
hasonl6 hatasai lehetnek més fajokra is.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok),

M¢ég nagy dozisok rovidtava alkalmazasa sem valoszinti, hogy sulyos karos szisztémas hatasokat okoz.
A kortikoszteroidok tartds hasznalata azonban stilyos mellékhatasok kialakulasahoz vezethet (lasd
Mellékhatasok).

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk

Ezen allatgydgyaszati készitmény egyiittes alkalmazasa nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel a
gyomor-bélrendszeri fekélyek fellangolasat okozhatja.

Mivel a kortikoszteroidok csokkenthetik a vakcindzasra adott immunvalaszt, a prednizolon nem
alkalmazhat6 vakcinakkal egyiitt vagy az oltast kovetd két héten beliil.

A prednizolon alkalmazasa hipokalémiat valthat ki, és ezért novelheti a szivglikozidok toxicitasanak
kockézatat. Novekedik a hipokalémia kockéazata, ha a prednizolont kaliumveszté diuretikumokkal
egyltt adjak.

Inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informacio talalhato az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

27


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

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egység
20 darab otrétegli laminalt tasak (belsé boritas LDPE) 3 g-os (100 mg prednizolon tartalmu), vagy 10

darab tasak 9 g-os (300 mg) vagy 18 g-os (600 mg) belsbéleges por, kartondobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS
Equisolon 33 mg/g belsdleges por lovak részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equisolon 33 mg/g bels6leges por lovak részére
prednizolon

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

33,3 mg/g prednizolon tartalmu, fehér-tortfehér por.

4. JAVALLAT(OK)

A visszatérd 1éguti obstrukcioval (RAO) kapcsolatos gyulladasos és klinikai tiinetek csillapitasa
lovaknal, a kornyezeti tényezdék kontrolljaval kombinalva.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, kortikoszteroidokkal és a készitmény barmely egyéb Gsszetevdjével
szembeni ismert tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhaté virusos fertdzések esetén, amikor a virusok a véraramban keringenek, vagy
szisztémas gombas fertézések esetén.

Nem alkalmazhato gyomor-bélrendszeri fekélyt6l szenvedd allatoknal.

Nem alkalmazhat6 szaruhartya-fekélyt6l szenvedo allatoknal.

Nem alkalmazhatd vemhesség esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan a készitmény hasznalatat kovetden patairhagyulladast figyeltek meg. Ezért a kezelési
id6szak alatt a lovakat gyakori megfigyelés alatt kell tartani.

Nagyon ritkan a készitmény hasznalatat kdvetéen idegrendszeri tiineteket, mint ataxiat, elfekvést,
ferde fejtartast, nyugtalansagot vagy a koordinacio zavarat figyelték meg.
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Mig az kortikoszteroidok egyszeri magas dozisai altalaban jol toleralhatok, hossza tavi alkalmazasuk
sulyos mellékhatasokat valthat ki. Ennek kovetkeztében kozepes vagy hosszu tavu alkalmazas esetén a
dozist alapvetden azon a minimalis szinten kell tartani, amely a tiinetek kontrollalasahoz sziikséges.

A kezelés soran nagyon gyakran megfigyelt szignifikans, dozisfliggd kortizol szuppresszio azaltal
alakul ki, hogy a hatékony dozisok elnyomjak a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese tengelyt.

A kezelés leallitasat kovetden mellékvese atrofidig terjedd mellékvese-elégtelenség jelei alakulhatnak
ki, és ez megfoszthatja az allatot att6l a képességétdl, hogy megfelelden kezelje a stresszes
helyzeteket.

A trigliceridszint jelentds emelkedése nagyon gyakran bekdvetkezik. Ez a lehetséges iatrogén
mellékvese-talmiikddés (Cushing-kor) része lehet, amely magéaban foglalja a zsir-, a szénhidrat-, a
fehérje- és az asvanyianyag-metabolizmus jelentds modosulasat, példaul testzsir atrendezodést,
testsulyndvekedést, izomgyengeséget €s izomvesztést, valamint csontritkulast eredményezhet.

Az alkalikus foszfataz szintjének gliikokortikoidok altal kivaltott emelkedése nagyon ritkan figyelhetd
meg és a szérum majenzimek szintjének emelkedésével jar6 majnagyobbodassal (hepatomegalia)
allhat dsszefliggésben.

Gyomor-bélrendszeri fekélyekrél nagyon ritkan szamoltak be, és a gyomor-bélrendszeri fekélyek a
szteroidok hatasara fellangolhatnak azoknal az allatoknal, amelyek nem szteroid gyulladascsokkento
szereket kapnak, vagy gerincveld sériilésiik van (1asd Ellenjavallatok). Nagyon ritkan megfigyelt
egyéb gyomor-bélrendszeri tiinetek a kolika és az étvagytalansag voltak.

Nagyon ritkan fokozott izzadast és csalankiiitést figyeltek meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel, ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Lo

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazando.
A helyes dozis biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy
elkeriiljék az alul- és tuladagolast.

Egyszeri dozis 1 mg prednizolon/testtomeg-kilogramm naponta 3 g pornak felel meg 100 testtomeg-
kilogrammonként (1asd az alabbi tablazatot).

A kezelés 24 oranként ismételhetd 10 egymast kovetd napon.

A megfelel6 adagot kis mennyiségli takarmanyba kell keverni.
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A tartaly és a mérékanal hasznalata esetén az alabbi adagolasi tablazat mérvado:

Lo testtomege Tartaly mérékanallal
(kg) (1 kanal= 4,6 g por)
Kanalak szama
150-300 2
300-450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Amennyiben az allat 24 o6ran beliil nem fogyasztotta el, az allatgyogyaszati készitménnyel kevert
takarmanyt ki kell cserélni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és egyéb ehetd szovetek: 10 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni!

Amennyiben az allat 24 6ran beliil nem fogyasztotta el, az allatgyogyaszati készitménnyel kevert
takarmanyt ki kell cserélni.

Az eredeti tartalyban tarolando.
A gyobgyszer tartalya jol lezarva tartando.
A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 4 hétig.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések a célallat fajra vonatkozdan

A kortikoidok alkalmazasa a klinikai tiinetek javulasat célozza, nem pedig a betegség gydgyitasat. A
kezelést kornyezeti ellenérzéssel kell kombinalni.

Az allatorvosnak minden esetet egyedileg kell megvizsgalnia és a megfeleld kezelési sémat
meghataroznia. A prednizolon kezelést csak akkor szabad elkezdeni, ha nem érték el a klinikai tiinetek
kielégit6 csillapodasat, vagy nem valoszinii, hogy kizardlag kornyezeti ellenérzés révén elérnék azt.
Lehetséges, hogy a prednizolon kezelés nem allitja vissza minden esetben az elégséges 1égzési funkciot,
¢és egyes egyedi esetekben sziikség lehet gyorsabb hatasu gydgyszerek alkalmazasanak mérlegelésére.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

Nem alkalmazhaté6 cukorbetegségben, veseelégtelenségben, szivelégtelenségben, mellékvese-
talmitkddésben vagy csontritkulasban szenvedé allatoknal.

Beszamoltak arrdl, hogy a kortikoszteroidok alkalmazasa lovaknal (kiilondsen) a mells6 patak sulyos
laminitiszét valtja ki (lasd Mellékhatasok). Ezért a kezelési idészak alatt a lovakat rendszeres
megfigyelés alatt kell tartani.

A prednizolon gyogyszerészeti tulajdonsagai miatt koriiltekintéen kell eljarni, ha az allatgyogyészati
készitményt legyengiilt immunrendszerti allatoknal alkalmazzak.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések

A kortikoszteroidok vagy a segédanyagok iranti ismert tilérzékenység esetén tilos az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezés.

A magzati rendellenességek kockazata miatt az allatgyogyaszati készitményt varandos nok nem
alkalmazhatjak.

A porképzodés megeldzése érdekében az allatgyogyaszati készitményt nem szabad felrazni.

Az készitmény kezelése és alkalmazasa soran kesztyili és védo 1égzomaszk viselése javasolt.

Vemhesség és laktacio

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt lovaknal vemhesség idején és a
készitmény alkalmazasa vemhes lovaknal ellenjavalt (lasd Ellenjavallatok).

Ismert, hogy a vemhesség korai szakaszaban torténé alkalmazas laboratoriumi allatoknal magzati
rendellenességeket okozott.

A vemhesség késoi szakaszaban torténé alkalmazas kéroddzoknél vetélést vagy korai ellést okozhat, és
hasonl6 hatasai lehetnek mas fajokra is.

Tuladagolas (tiinetek, siirgsségi intézkedések, antidotumok),

Még nagy dozisok rovidtavi alkalmazasa sem valdszinii, hogy stlyos karos szisztémas hatdsokat okoz.
A kortikoszteroidok tartds hasznalata azonban sulyos mellékhatasok kialakuldsdhoz vezethet (1asd
Mellékhatasok).

GyogyszerkdlesOnhatasok és egyéb interakciok

Ezen allatgyogyaszati készitmény egyiittes alkalmazasa nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel a
gyomor-bélrendszeri fekélyek fellangolasat okozhatja.

Mivel a kortikoszteroidok csokkenthetik a vakcinazasra adott immunvalaszt, a prednizolon nem
alkalmazhat6 vakcinakkal egylitt vagy az oltast koveto két héten beliil.

A prednizolon alkalmazasa hipokalémiat valthat ki, és ezért novelheti a szivglikozidok toxicitdsanak
kockazatat. Novekedik a hipokalémia kockazata, ha a prednizolont kaliumveszté diuretikumokkal
egyiitt adjak.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZNAL’T KESZfTMENY VAGY,HULLA’DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egység
180 g vagy 504 g bels6leges por LDPE szakitoszalagos fedéllel ellatott, HDPE (fehér) tartalyban, és
egy polisztirén (szintelen) mérékanal (amellyel 4,6 g belséleges por mérhet6 ki), kartondobozban.
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El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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