PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equisolon 100 mg peroralni prasek pro kon¢
Equisolon 300 mg peroralni prasek pro kon¢
Equisolon 600 mg peroralni prasek pro kon¢

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Prednisolonum 100 mg v 3g sacku
Prednisolonum 300 mg v 9g sacku
Prednisolonum 600 mg v 18g sacku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.
Bily az tém¢ér bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétlivych a klinickych parametrii spojenych s rekurentni obstrukei dychacich cest u koni
v kombinaci s kontrolou prostfedi.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, kortikosteroidy nebo na nekterou z pomocnych
latek.

Nepouzivat u virovych infekci béhem viremického stadia nebo v ptipadech systémovych mykotickych
infekci.

Nepouzivat u zvifat trpicich gastrointestinalnimi viedy.

Nepouzivat u zvifat trpicich rohovkovymi viedy.

Nepouzivat béhem biezosti.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Cilem podani kortikoidl je ptedev§im zlepSeni klinickych ptiznaki, nikoli vyléceni onemocnéni. Lécbu
je nutné kombinovat s kontrolou prostredi.

Kazdy ptipad musi byt individualn€ posouzen veterinarnim lékafem, ktery stanovi odpovidajici 1écCebny
program. Lécba prednisolonem by méla byt zahajena pouze tehdy, pokud nebude dosazeno (nebo je
nepravdépodobné, Ze bude dosazeno) uspokojivého zmirnéni klinickych piiznakli samotnou kontrolou
prostiedi.

Lécba prednisolonem nemusi vést ve vSech ptipadech k dostacujici obnove respiracni funkce, pricemz
v kazdém jednotlivém ptipad€é miize byt nutné zvazit pouziti 1é¢ivych piipravki s rychlejsim nastupem
ucinku.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat

Nepouzivat u zvitat trpicich diabetem mellitem, nedostate¢nosti ledvin, srdecni nedostatecnosti,
hyperadrenokorticismem nebo osteopordzou.

Bylo hlaseno, ze pouZzivani kortikosteroidii u koni vyvolava laminitidu (viz bod 4.6). Proto je zapotiebi
kon¢ béhem 1é¢by Casto sledovat.

V ptipadg, Ze se veterinarni 1€Civy piipravek pouziva u zvifat s oslabenym imunitnim systémem, je tteba
jej pouzivat obezietné, a to kvili farmakologickym vlastnostem prednisolonu.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na kortikosteroidy nebo na nékterou z pomocnych latek se musi vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

Kwvili riziku malformace plodu nesmi veterinarni 1€¢ivy piipravek podavat t€hotné zeny.

Pfi manipulaci a podavani pfipravku se doporucuje pouzivat ochranné rukavice a ochrannou masku.
Aby se zabranilo vzniku prachu, netfepejte veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Po pouziti tohoto ptipravku byla velmi vzacn€ pozorovana laminitida. Koné by se proto méli béhem
doby lécby casto sledovat.

Po pouziti tohoto pripravku byly velmi vzacné pozorovany neurologické priznaky, jako je ataxie,
ulehnuti, naklanéni hlavy, neklid nebo ztrata koordinace.

Zatimco jednorazoveé podané vysoké davky kortikosteroidt jsou obvykle dobie snaseny, pii
dlouhodobém pouzivani mohou vyvolat zavazné nezadouci ucinky. Pti sttednédobém az dlouhodobém
pouzivani je proto tteba davku obvykle udrzovat na minimalni irovni nezbytné pro kontrolu pfiznaki.
Vyznamnou supresi kortizolu vyvolanou davkou, ktera byla velmi ¢asto zaznamenana béhem lécby,
zpusobuji u¢inné davky potlacujici hypothalamo-pituitarné-adrenalni osu. Po ukonéeni 1é¢by mize
dojit k nartistu ptiznakt adrenalni insuficience ptrechazejici do atrofie kiiry nadledvin, coz mize
zpusobit, ze zvife nebude schopno odpovidajicim zplisobem reagovat ve stresovych situacich.

Velmi ¢asto se vyskytuje vyznamné zvySeni hladiny triglyceridt, které mtize byt soucasti ptipadného
iatrogenniho hyperadrenokorticismu (Cushingova nemoc), ktery zahrnuje vyznamné zmény v
metabolismu tukti, sacharidd, proteini a minerali (maze vést napf. k redistribuci télesného tuku,
zvyseni zivé hmotnosti, svalové slabosti, ubytku svalové hmoty a osteopordze).

Velmi ziidka je pozorovano zvyseni hladiny alkalické fosfatazy vlivem glukokortikoidli a mohlo by
souviset se zvétSenim jater (hepatomegalie), jez provazi zvyseni sérovych hladin jaternich enzymu.
Velmi ziidka byla hlaSena gastrointestinalni ulcerace. Tato ulcerace miize byt zhorSena steroidy u
zvitat, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé 1éky, a u zvirat s traumatickym poranénim
michy (viz bod 4.3). Dal§imi gastrointestinalnimi ptiznaky, které byly velmi vzacné pozorovany, jsou
kolika a anorexie.

Velmi ziidka bylo pozorovano nadmérné poceni. Velmi ziidka byla pozorovana kopiivka.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u koni pro pouziti béhem biezosti, a
pouziti tohoto ptipravku je u bfezich klisen kontraindikovano (viz bod 4.3).

Je znamo, Ze podani v ¢asném stadiu biezosti zplsobilo u laboratornich zvitat abnormality plodu.
Podani v pozdnim stadiu biezosti u prezvykavca pravdépodobné zplisobi potrat nebo piredCasny porod,
pricemz u ostatnich druhti zvifat miize mit podobny ucinek.



4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

rrrrr

mize zhorSovat tvorbu viedd v gastrointestinalnim traktu. Protoze kortikosteroidy mohou snizovat
imunologickou reakci na vakcinaci, prednisolon se nesmi pouzivat v kombinaci s vakcinami nebo
v prub¢hu dvou tydni po vakcinaci.
Podavani prednisolonu mtize vyvolat hypokalémii, a tim zvysit riziko toxicity zplisobené srde¢nimi
glykosidy. Riziko hypokalémie se miize zvysit, pokud bude prednisolon podavan spole¢né s diuretiky
navozujicimi vylucovani drasliku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Peroralni podani.

Aby bylo zajisténo podani spravné davky a nedoslo k poddavkovani nebo predavkovani, je nutné co
nejpresnéji urcit zivou hmotnost zvitete.

Jednorazova davka 1 mg prednisolonu/kg zivé hmotnosti denné odpovida 100 mg prednisolonu ve 3g
sacku na 100 kg zivé hmotnosti (viz nize uvedena tabulka davkovani).
Lécbu Ize opakovat ve 24hodinovych intervalech po dobu 10 po sobé¢ jdoucich dn.
Spravnou davku je tieba smichat s malym mnoZstvim potravy.
Potravu smichanou s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem je tieba vyménit, pokud nebude
zkonzumovana do 24 hodin.

Pro dosazeni spravné davky lze kombinovat sa¢ky z baleni riznych velikosti, jak je uvedeno v

nasledujici tabulce:

Ziva hmotnost Pocet sacki
(kg) 100 mg prednisolonu 300 mg prednisolonu | 600 mg prednisolonu
koné (3g sacek) (9g sacek) (18¢g sacek)
100200 2
200-300 1
300400 1 1
400-500 2 1
500-600 1
600-700 1 1
700-800 2 1
800-900 1 1
900-1000 1 1 1

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Kratkodobé podavani i velkych davek pravdépodobné nepovede k vaznym skodlivym systémovym
ucinkiim. Chronické uzivani kortikosteroida vSak mtize vést k zavaznym nezadoucim ucinktim (viz

bod 4.6).

4.11 Ochranné lhity

Maso: 10 dna.

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroid pro systémové pouziti, glukokortikoid.
ATCvet kod: QHO2ABO06




5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prednisolon je stfednédobé ptisobici kortikosteroid, ve srovnani s kortizolem ma piiblizné 4nasobny
protizanétlivy ucinek a zhruba 0,8nasobny ucinek pii zadrzovani sodiku. Kortikosteroidy potlacuji
imunologickou reakci inhibici dilatace kapilar, migrace a funkce leukocyti a fagocytozy.
Glukokortikoidy piisobi na metabolismus zvySovanim glukoneogeneze.

Rekurentni obstrukce dychacich cest je nejcastéj$im onemocnénim dychacich cest u dospélych koni.
Postizeni koné€ jsou citlivi na inhalované antigeny a dalsi prozanétlivé Cinitele, véetné mykotickych spor
a endotoxinu pochazejiciho z prachu. Je-li zapotiebi 1écba kona s rekurentni obstrukci dychacich cest,
glukokortikoidy jsou u¢inné pti kontrole klinickych ptiznaki a snizovani poctu neutrofilti v dychacich
cestach.

5.2 Farmakokinetické udaje

Peroralné podany prednisolon se u koni snadno absorbuje, pficemz poskytuje okamzitou reakci, ktera
se udrzuje ptiblizné po dobu 24 hodin. Celkové primémé Tmax je 2,5+ 3,1 hodiny, Cmax je
237 £ 154 ng/ml a AUC; je 989 =234 ng h/ml. Ty, je 3,1 £2,3 hodiny, pfi hodnoceni systémovych
kortikosteroidli vSak neni z hlediska 1écby vyznamné.

Biologicka dostupnost po peroralnim podani je ptiblizn€ 60 %. Prednisolon se ¢aste¢né metabolizuje na
biologicky inertni latku prednison. V mo¢i se nachazi stejné mnozstvi prednisolonu, prednisonu, 20p-
dihydro-prednisolonu a 20B-dihydro-prednisonu. Prednisolon je zcela vylouc¢en do 3 dnti.

Opakované davkovani nevede k akumulaci prednisolonu v krvi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy.

Praskové anyzové aroma

Koloidni hydratovany oxid kiemicity

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Sacky jsou uréeny pro jednorazové pouziti a po pouziti/otevieni musi byt zlikvidovany.

Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletované¢ho krmiva: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Oteviené sacky se nesmi uchovavat.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka s dvaceti pétivrstvymi 3g sacky (obsahujicimi 100 mg prednisolonu, vnitini obal
z LDPE) nebo deseti 9g sacky (obsahujicimi 300 mg prednisolonu) nebo 18g sacky (obsahujicimi 600
mg prednisolonu) peroralniho prasku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 05/02/2019
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.emea.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equisolon 33 mg/g peroralni prasek pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kelimek se 180 g nebo 504 g peroralniho prasku. Jeden gram obsahuje:
Léciva latka:

Prednisolonum 33,3 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.
Bily az témér bily prasek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétlivych a klinickych parametrti spojenych s rekurentni obstrukci dychacich cest u koni
v kombinaci s kontrolou prostiedi.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, kortikosteroidy nebo na ne€kterou z pomocnych
latek.

Nepouzivat u virovych infekci béhem viremického stadia nebo v ptipadech systémovych mykotickych
infekeci.

Nepouzivat u zvifat trpicich gastrointestinalnimi viedy.

Nepouzivat u zvifat trpicich rohovkovymi viedy.

Nepouzivat béhem brezosti.

4.4  Zvlastni upozornéni

Cilem podani kortikoidt je pfedevsim zlepseni klinickych ptiznaki, nikoli vyléceni onemocnéni. Lécbu
je nutné kombinovat s kontrolou prostiedi.

Kazdy pfipad musi byt individualné posouzen veterinarnim 1ékafem, ktery stanovi odpovidajici 1éCebny
program. Lécba prednisolonem by méla byt zahajena pouze tehdy, pokud nebude dosazeno (nebo je
nepravdépodobné, ze bude dosazeno) uspokojivého zmirnéni klinickych ptiznakii samotnou kontrolou
prostiedi.

Lécba prednisolonem nemusi vést ve vSech ptipadech k dostacujici obnové respiracni funkce, pricemz
v kazdém jednotlivém piipadé miize byt nutné zvazit pouziti 1éCivych ptipravki s rychlej§im nastupem
ucinku.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat

Nepouzivat u zvitat trpicich diabetem mellitem, nedostatecnosti ledvin, srde¢ni nedostatecnosti,
hyperadrenokorticismem nebo osteopordzou.

Bylo hlaseno, ze pouZzivani kortikosteroidii u koni vyvolava laminitidu (viz bod 4.6). Proto je zapotiebi
kon¢ béhem 1é¢by Casto sledovat.

V ptipadg, Ze se veterinarni 1€Civy piipravek pouziva u zvitrat s oslabenym imunitnim systémem, je tfeba
jej pouzivat obezietné, a to kvili farmakologickym vlastnostem prednisolonu.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na kortikosteroidy nebo na nékterou z pomocnych latek se musi vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

Kwvili riziku malformace plodu nesmi veterinarni 1€¢ivy piipravek podavat téhotné zeny.

Pfi manipulaci a podavani pfipravku se doporucuje pouzivat ochranné rukavice a ochrannou masku.
Aby se zabranilo vzniku prachu, netfepejte veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Po pouziti tohoto ptipravku byla velmi vzacné pozorovana laminitida. Koné by se proto méli béhem
doby lécby casto sledovat.

Po pouziti tohoto pripravku byly velmi vzacné pozorovany neurologické priznaky, jako je ataxie,
ulehnuti, naklanéni hlavy, neklid nebo ztrata koordinace.

Zatimco jednorazoveé podané vysoké davky kortikosteroidl jsou obvykle dobie snaseny, pii
dlouhodobém pouzivani mohou vyvolat zdvazné nezadouci ucinky. Pti sttednédobém az dlouhodobém
pouzivani je proto tfeba davku obvykle udrzovat na minimalni urovni nezbytné pro kontrolu pfiznakd.
Vyznamnou supresi kortizolu vyvolanou davkou, ktera byla velmi ¢asto zaznamendna béhem lécby,
zplsobuji u€inné davky potlacujici hypothalamo-pituitarné-adrenalni osu.

Po ukonceni 1écby mize dojit k nartistu pfiznakii adrenalni insuficience prechazejici do atrofie klry
nadledvin, coz miiZze zpusobit, Ze zvife nebude schopno odpovidajicim zpisobem reagovat ve stresovych
situacich.

Velmi Casto se vyskytuje vyznamné zvySeni hladiny triglyceridd, které miize byt soucasti ptipadného
iatrogenniho hyperadrenokorticismu (Cushingova nemoc), ktery zahrnuje vyznamné zmeény Vv
metabolismu tuki, sacharidi, proteinti a mineralti (mtze vést napf. k redistribuci té¢lesného tuku, zvyseni
zivé hmotnosti, svalové slabosti, ubytku svalové hmoty a osteoporoze).

Velmi ztidka je pozorovano zvySeni hladiny alkalické fosfatazy vlivem glukokortikoidii a mohlo by
souviset se zvétSenim jater (hepatomegalie), jez provazi zvySeni sérovych hladin jaternich enzymn.
Velmi ziidka byla hldSena gastrointestinalni ulcerace. Tato ulcerace mize byt zhorSena steroidy u
zvirat, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé 1éky, a u zvirat s traumatickym poranénim
michy (viz bod 4.3). Dal§imi gastrointestinalnimi ptiznaky, které byly velmi vzacné pozorovany, jsou
kolika a anorexie.

Velmi ziidka bylo pozorovano nadmémé poceni. Velmi zfidka byla pozorovana kopitivka.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 PouZziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe€nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u koni pro pouziti béhem biezosti, a
pouziti tohoto ptipravku je u biezich klisen kontraindikovano (viz bod 4.3).

Je znamo, Ze podani v Casném stadiu biezosti zpusobilo u laboratornich zvirat abnormality plodu.
Podani v pozdnim stadiu bfezosti u prezvykavca pravdépodobné zplisobi potrat nebo piredCasny porod,
pricemz u ostatnich druhi zvifat mtize mit podobny ucinek.
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4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

muze zhorSovat tvorbu viedl v gastrointestinalnim traktu. Protoze kortikosteroidy mohou snizovat
imunologickou reakci na vakcinaci, prednisolon se nesmi pouzivat v kombinaci s vakcinami nebo
v pribéhu dvou tydnd po vakcinaci.

Podavani prednisolonu mize vyvolat hypokalémii, a tim zvysit riziko toxicity zptisobené srdecnimi
glykosidy. Riziko hypokalémie se mize zvysit, pokud bude prednisolon podavan spolecné s diuretiky
navozujicimi vylucovani drasliku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.
Aby bylo zajisténo podani spravné davky a nedoslo k poddavkovani nebo predavkovani, je nutné co
nejpresnéji urCit zivou hmotnost zvifete.

Jednorazova davka 1 mg prednisolonu/kg zivé hmotnosti denn¢ odpovida 3 g prasku na 100 kg zivé
hmotnosti (viz nize uvedena tabulka davkovani).

Lécbu Ize opakovat ve 24hodinovych intervalech po dobu 10 po sob¢ jdoucich dnti.

Spravnou davku je tieba smichat s malym mnozstvim potravy.

Potravu smichanou s timto veterindrnim léCivym pfipravkem je tfeba vymeénit, pokud nebude
zkonzumovana do 24 hodin.

Pii pouzivani odmémeé 1zicky plati toto davkovaci schéma:

Zivi hmotnost Kelimek s odmérnou 1Zickou
(kg) koné (1 Izicka = 4,6 g prasku)
Pocet 1zi¢ek

150-300 2

300450 3

450-600 4

600-750 6
750-1000 7

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Kratkodobé podavani i velkych davek pravdépodobné nepovede k vaznym skodlivym systémovym
ucinktim. Chronické uzivani kortikosteroidli v§ak mtize vést k zavaznym nezadoucim u¢inktim (viz
bod 4.6).

4.11 Ochranné lhity

Maso: 10 dni.

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urCeno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroid pro systémové pouziti, glukokortikoid.
ATCvet kod: QHO2ABO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prednisolon je stfednédobé puisobici kortikosteroid, ve srovnani s kortizolem ma pfiblizné 4nasobny
protizanétlivy ucinek a zhruba 0,8nasobny ucinek pii zadrzovani sodiku. Kortikosteroidy potlacuji



imunologickou reakci inhibici dilatace kapilar, migrace a funkce leukocyti a fagocytozy.
Glukokortikoidy plisobi na metabolismus zvySovanim glukoneogeneze.

Rekurentni obstrukce dychacich cest je nejcastéjSim onemocnénim dychacich cest u dospélych koni.
Postizeni kong jsou citlivi na inhalované antigeny a dalsi prozanétlivé Cinitele, vcetné mykotickych spor
a endotoxinu pochazejiciho z prachu. Je-li zapotiebi 1écba kot s rekurentni obstrukci dychacich cest,
glukokortikoidy jsou uéinné pii kontrole klinickych pitiznakti a snizovani poc¢tu neutrofili v dychacich
cestach.

5.2 Farmakokinetické udaje

Peroralné podany prednisolon se u koni snadno absorbuje, pti¢emz poskytuje okamzitou reakci, ktera
se udrzuje pfiblizné po dobu 24 hodin. Celkové primeé€mé Tmax je 2,5+ 3,1 hodiny, Cuax je
237 + 154 ng/ml a AUC; je 989 =234 ng h/ml. T, je 3,1 £2,3 hodiny, pfi hodnoceni systémovych
kortikosteroidti vSak neni z hlediska 1é¢by vyznamné.

Biologicka dostupnost po peroradlnim podani je pfiblizné 60 %. Prednisolon se ¢astecné metabolizuje na
biologicky inertni latku prednison. V moci se nachazi stejné mnozstvi prednisolonu, prednisonu, 20B-
dihydro-prednisolonu a 20B-dihydro-prednisonu. Prednisolon je zcela vyloucen do 3 dnd.

Opakované davkovani nevede k akumulaci prednisolonu v krvi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktozy

Praskové anyzové aroma

Koloidni hydratovany oxid kiemicity
6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 tydny.

Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim vnitinim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzavieném kelimku.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka s jednim (bilym) kelimkem z HDPE s vickem z LDPE s odtrhovacim paskem
obsahujici 180 grami nebo 504 gramt peroralniho prasku a s jednou (bezbarvou) polystyrenovou
odmeérnou 1zickou (odmétujici 4,6 gramu peroralniho prasku).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 12/03/2014
Datum posledniho prodlouzeni registrace:  05/02/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http:/www.emea.europa.ceu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


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

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8203 AA Lelystad
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni lécivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v ptipravku Equisolon je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologicky | Indikatorové | Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné
ucinna latka reziduum zvifete tkané ustanoven | zafazeni
i
Prednisolon Prednisolon | Konoviti 4 ng/kg | Svalovina | ZADNE | Kortikoidy/
8 ug/kg | Tuk glukokortikoidy
6 ng/kg | Jatra
15 pug/kg | Ledviny

Pomocné latky uvedené v SPC v bod€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do pilisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA - satky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equisolon 100 mg peroralni prasek pro koné
Equisolon 300 mg peroralni prasek pro kon¢
Equisolon 600 mg peroralni prasek pro koné
Prednisolonum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Prednisolonum 100 mg
Prednisolonum 300 mg
Prednisolonum 600 mg

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.

4. VELIKOST BALENI

20x3g
10x9¢g
10x18 g

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Maso: 10 dnd.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.



9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pfi manipulaci a podavani ptipravku se doporucuje pouzivat ochranné rukavice a ochrannou masku.
Aby se zabranilo vzniku prachu, netfepejte veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP
Potravu smichanou s timto veterindrnim lé¢ivym piipravkem je tfeba vyménit, nebude-li
zkonzumovana do 24 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Oteviené sacky se nesmi uchovavat.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, pokud je jich tieba

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/161/001-003

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACKY (3,9 a 18 gramii)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equisolon 100 mg peroralni prasek pro koné
Equisolon 300 mg peroralni prasek pro kon¢
Equisolon 600 mg peroralni prasek pro koné
Prednisolonum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet B.V.

3. DATUM EXSPIRACE

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Sarze {¢islo}

| 5.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA — kelimek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equisolon 33 mg/g peroralni prasek pro koné
Prednisolonum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Prednisolonum 33,3 mg/g.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.

4. VELIKOST BALENI

1 kelimek obsahujici 180 g
1 kelimek obsahujici 504 g
Odmeérna 1zicka je soucasti baleni.

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podéni.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita: maso: 10 dnti.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pti manipulaci a podavani ptipravku se doporucuje pouzivat ochranné rukavice a ochrannou masku.
Aby se zabranilo vzniku prachu, netfepejte veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.



10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Po otevieni spotiebujte do 4 tydnt.

Potravu smichanou s timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem je tfeba vyménit, nebude-li
zkonzumovana do 24 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim vnitinim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitfnim obalu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, pokud je jich tieba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}

20




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Kelimek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equisolon 33 mg/g peroralni prasek pro koné
Prednisolonum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Prednisolonum 33,3 mg/g.

3.  LEKOVA FORMA

Perorélni prasek.

4. VELIKOST BALENI

180 g
504 ¢

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna Ihiita: maso: 10 dnti.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ur€eno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pfi manipulaci a podavani pfipravku se doporucuje pouzivat ochranné rukavice a ochrannou masku.
Aby se zabranilo vzniku prachu, netfepejte veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP

Po otevieni spotiebujte do 4 tydnt.

Potravu smichanou s timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem je tfeba vymeénit, nebude-li
zkonzumovana do 24 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim vnitfnim obalu. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNA(VZ‘ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, pokud je jich tieba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Equisolon 100 mg peroralni prasek pro kon¢
Equisolon 300 mg peroralni prasek pro kon¢
Equisolon 600 mg peroralni prasek pro kon¢

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equisolon 100 mg peroralni prasek pro kon¢
Equisolon 300 mg peroralni prasek pro kon¢
Equisolon 600 mg peroralni prasek pro koné
Prednisolonum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Bily az téméf bily prasek obsahujici 33,3 mg/g prednisolonu.

Léciva latka:

Prednisolonum 100 mg v 3g sacku
Prednisolonum 300 mg v 9g sacku
Prednisolonum 600 mg v 18g sacku

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétlivych a klinickych parametri spojenych s rekurentni obstrukci dychacich cest u koni
v kombinaci s kontrolou prosttedi.

5 KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, kortikosteroidy nebo na nékterou z pomocnych
latek pripravku.

Nepouzivat u virovych infekei, pti kterych cirkuluji virové ¢astice v krevnim obéhu, nebo v ptipadech
systémovych mykotickych infekci.

NepouZzivat u zvitat trpicich gastrointestinalnimi viedy.

Nepouzivat u zvifat trpicich rohovkovymi viedy.

Nepouzivat béhem biezosti.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Po pouziti tohoto pripravku byla velmi vzacné pozorovana laminitida. Koné by se proto méli béhem
1écby casto sledovat.

Po pouziti tohoto piipravku byly velmi vzacné pozorovany neurologické piiznaky, jako je ataxie,
ulehnuti, naklanéni hlavy, neklid nebo ztrata koordinace.

Zatimco jednorazové podané vysoké davky kortikosteroidu jsou obvykle dobie snaseny, pii
dlouhodobém pouzivani mohou vyvolat zdvazné nezadouci ucinky. Pfi sttednédobém az dlouhodobém
pouzivani je proto tfeba davku obvykle udrzovat na minimalni urovni nezbytné pro kontrolu pfiznakd.
Vyznamnou supresi kortizolu vyvolanou dévkou, ktera byla velmi ¢asto zaznamenana béhem 1écby,
zpisobuji ucinné davky potlacujici hypothalamo-pituitarné-adrenalni osu.

Po ukonceni 1écby mize dojit k nartistu pfiznakii adrenalni insuficience prechazejici do atrofie klry
nadledvin, coz miiZze zpusobit, Ze zvie nebude schopno odpovidajicim zplisobem reagovat ve stresovych
situacich.

Velmi Casto se vyskytuje vyznamné zvySeni hladiny triglycerida, které miize byt soucasti pripadného
iatrogenniho hyperadrenokorticismu (Cushingova nemoc), ktery zahrnuje vyznamné zmeény v
metabolismu tuki, sacharidd, proteinti a mineralti (mtze vést napf. k redistribuci télesného tuku, zvyseni
zivé hmotnosti, svalové slabosti, ubytku svalové hmoty a osteoporoze).

Velmi zrfidka je pozorovano zvySeni hladiny alkalické fosfatazy vlivem glukokortikoidii a mohlo by
souviset se zvetSenim jater (hepatomegalie), jez provazi zvyseni sérovych hladin jaternich enzymt.
Velmi ztidka byla hlaSena gastrointestinalni ulcerace. Tato ulcerace mtize byt zhorSena steroidy u
zvitat, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé 1éky, a u zvirat s traumatickym poranénim
michy (viz bod 4.3). Dal§imi gastrointestinalnimi ptiznaky, které byly velmi vzacné pozorovany, jsou
kolika a anorexie.

Velmi ztidka bylo pozorovano nadmérné poceni. Velmi ztidka byla pozorovana kopfivka.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani.
Aby bylo zajisténo podani spravné davky a nedoslo k poddavkovani ¢i ptedavkovani, je nutné co

nejpresnéji uréit zivou hmotnost zvitete.

Jednorazova davka 1 mg prednisolonu/kg Zzivé hmotnosti denné odpovidd 100 g prednisolonu ve 3g
sacku na 100 kg zivé hmotnosti (viz niZze uvedena tabulka davkovani).

Léc¢bu Ize opakovat ve 24hodinovych intervalech po dobu 10 po sobé& jdoucich dnd.
Spravnou davku je tieba smichat s malym mnoZstvim potravy.
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Pro dosaZeni spravné davky lze kombinovat sacky z baleni riznych velikosti, jak je uvedeno v
nasledujici tabulce:

Ziva hmotnost Pocet sacki
(kg) 100 mg 300 mg 600 mg
koné prednisolonu prednisolonu prednisolonu
(3g safek) (9g sacek) (18¢g sacek)
100-200 2
200-300 1
300400 1 1
400-500 2 1
500-600 1
600-700 1 1
700-800 2 1
800900 1 1
900-1000 1 1 1

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Potravu smichanou s timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem je tfeba vymeénit, nebude-li zkonzumovana
do 24 hodin.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 10 dnt.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po EXP.

Potravu smichanou s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem je tfeba vymenit, nebude-li
zkonzumovana do 24 hodin.

Oteviené sacky se nesmi uchovavat.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro cilovy druh

Cilem podani kortikoidt je predevsim zlepseni klinickych ptiznaki, nikoli vyléceni onemocnéni. Lécbu
je nutné kombinovat s kontrolou prosttedi.

Kazdy ptripad musi byt individualné posouzen veterinarnim lékafem, ktery stanovi odpovidajici 1éCebny
program. Lécba prednisolonem by méla byt zahajena pouze tehdy, pokud nebude dosazeno (nebo je
nepravdépodobné, Ze bude dosazeno) uspokojivého zmirnéni klinickych ptiznakti samotnou kontrolou
prostiedi.

Lécba prednisolonem nemusi vést ve vSech ptipadech k dostacujici obnové respiracni funkce, pticemz
v kazdém jednotlivém ptipadé miize byt nutné zvazit pouziti 1éCivych piipravki s rychlej$im nastupem
ucinku.
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Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat

Nepouzivat wuzvifat trpicich cukrovkou, nedostateCnosti ledvin, srde¢ni nedostate¢nosti,
hyperadrenokorticismem nebo osteopordzou.

Bylo hléseno, Ze pouzivani kortikosteroidii u koni vyvolava zavaznou laminitidu (zejména) piednich
kopyt (viz bod Nezadouci t€¢inky). Proto je zapotiebi kon¢ beéhem 1éCby Casto sledovat.

V piipadg, Ze se veterinarni 1éCivy ptipravek pouziva u zvifat s oslabenym imunitnim systémem, je tfeba
jej pouzivat obezietné, a to kvili farmakologickym vlastnostem prednisolonu.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Lidé se znamou precitlivélosti na kortikosteroidy nebo na nékterou z pomocnych latek se musi vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Kwvli riziku malformace plodu nesmi veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat t€hotné Zeny.

Pfi manipulaci a podavani piipravku se doporucuje pouzivat ochranné rukavice a ochrannou masku.
Aby se zabranilo vzniku prachu, netfepejte veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Biezost a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého ptipravku pro pouziti u koni béhem bfezosti, a
proto je pouziti tohoto pfipravku u btezich klisen kontraindikovano (viz bod Kontraindikace).

Je znamo, Ze podani v Casném stadiu bfezosti zpisobilo u laboratornich zvifat abnormality plodu.
Podani v pozdnim stadiu biezosti u piezvykavci pravdépodobné zplisobi potrat nebo piedéasny porod,
pricemz u ostatnich druhti zvifat miize mit podobny ucinek.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Kratkodobé podavani i velkych davek pravdépodobné nepovede k vaznym Skodlivym systémovym
ucinkiim. Chronické uzivani kortikosteroida vSak mtize vést k zavaznym nezadoucim ucinktim (viz
bod Nezadouci ucinky).

Interakce s dal$imi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Soubézné pouzivani tohoto veterinarniho léc¢ivého piipravku s nesteroidnimi protizanétlivymi l1éky
muze zhorSovat tvorbu viedi v gastrointestinalnim traktu.

Protoze kortikosteroidy mohou sniZzovat imunologickou reakci na vakcinaci, prednisolon se nesmi
pouzivat v kombinaci s vakcinami nebo v prib&hu dvou tydnl po vakcinaci.

Podavani prednisolonu mize vyvolat hypokalémii, a tim zvysit riziko toxicity zpisobené srdecnimi
glykosidy. Riziko hypokalémie se miize zvysit, pokud bude prednisolon podavan spole¢né s diuretiky
navozujicimi vyluCovani drasliku.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkt se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

27


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

15. DALSI INFORMACE

Baleni (velikost)
Kartonova krabicka s dvaceti pétivrstvymi 3g sacky (obsahujicimi 100 mg prednisolonu, vnitini obal

z LDPE) nebo deseti 9g sacky (300 mg) nebo 18g sacky (600 mg) peroralniho prasku.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE
Equisolon 33 mg/g peroralni prasek pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Equisolon 33 mg/g peroralni prasek pro koné
Prednisolonum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Bily az téméf bily prasek obsahujici 33,3 mg/g prednisolonu.

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétlivych a klinickych parametrii spojenych s rekurentni obstrukei dychacich cest u koni
v kombinaci s kontrolou prostiedi.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, kortikosteroidy nebo na nékterou z pomocnych
latek ptipravku.

Nepouzivat u virovych infekei, pii kterych cirkuluji virové ¢astice v krevnim ob&hu, nebo v pfipadech
systémovych mykotickych infekci.

Nepouzivat u zvifat trpicich gastrointestinalnimi viedy.

Nepouzivat u zvitat trpicich rohovkovymi viedy.

Nepouzivat béhem biezosti.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po pouziti tohoto ptipravku byla velmi vzacné pozorovana laminitida. Koné by se proto méli béhem
1é¢by Casto sledovat.

Po pouziti tohoto ptipravku byly velmi vzacné pozorovany neurologické priznaky, jako je ataxie,
ulehnuti, naklanéni hlavy, neklid nebo ztrata koordinace.
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Zatimco jednorazoveé podané vysoké davky kortikosteroidl jsou obvykle dobie snaseny, pii
dlouhodobém pouzivani mohou vyvolat zavazné nezadouci u€inky. Pfi sttednédobém az dlouhodobém
pouzivani je proto tfeba davku obvykle udrzovat na minimalni urovni nezbytné pro kontrolu pfiznakd.
Vyznamnou supresi kortizolu vyvolanou dévkou, kterd byla velmi ¢asto zaznamenana béhem 1écby,
zpisobuji u€inné davky potlacujici hypothalamo-pituitarné-adrenalni osu.

Po ukonceni 1écby mize dojit k nartistu pfiznakii adrenalni insuficience prechazejici do atrofie klry
nadledvin, coz miiZze zpusobit, Ze zvife nebude schopno odpovidajicim zplisobem reagovat ve stresovych
situacich.

Velmi Casto se vyskytuje vyznamné zvySeni hladiny triglycerida, které miize byt soucasti ptipadného
iatrogenniho hyperadrenokorticismu (Cushingova nemoc), ktery zahrnuje vyznamné zmeény v
metabolismu tukdl, sacharidu, proteinli a mineral (muize vést napft. k redistribuci télesného tuku, zvyseni
zivé hmotnosti, svalové slabosti, ubytku svalové hmoty a osteoporoze).

Velmi ztidka je pozorovano zvySeni hladiny alkalické fosfatazy vlivem glukokortikoidii a mohlo by
souviset se zvétSenim jater (hepatomegalie), jez provazi zvySeni sérovych hladin jaternich enzymu.
Velmi ziidka byla hlaSena gastrointestinalni ulcerace. Tato ulcerace mize byt zhorSena steroidy u
zvitat, kterym jsou podavany nesteroidni protizanétlivé 1éky, a u zvirat s traumatickym poranénim
michy (viz bod 4.3). Dal§imi gastrointestinalnimi ptiznaky, které byly velmi vzacné pozorovany, jsou
kolika a anorexie.

Velmi ziidka bylo pozorovano nadmémé poceni. Velmi zfidka byla pozorovana kopitivka.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.
Aby bylo zajisténo podani spravné davky a nedoslo k poddavkovani ¢i predavkovani, je nutné co
nejpresnéji urcit zivou hmotnost zvitete.

Jednorazova davka 1 mg prednisolonu/kg zivé hmotnosti denn¢ odpovida 3 g prasku na 100 kg zivé
hmotnosti (viz niZze uvedena tabulka davkovani).

Lécbu Ize opakovat ve 24hodinovych intervalech po dobu 10 po sob¢ jdoucich dnti.

Spravnou déavku je tfeba smichat s malym mnozstvim potravy.
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Pti pouzivani kelimku s odmérnou lzickou plati toto davkovaci schéma:

Ziva hmotnost Kelimek s odmérnou 1zi¢kou.
(kg) koné (1 Izicka = 4,6 g prasku)
Pocet 1zicek

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

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Potravu smichanou s timto veterinarnim l1é¢ivym piipravkem je tfeba vymeénit, nebude-li zkonzumovana
do 24 hodin.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 10 dnd.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po EXP.

Potravu smichanou s timto veterindrnim lé¢ivym piipravkem je tfeba vymeénit, nebude-li
zkonzumovana do 24 hodin.

Uchovavejte v pivodnim vnitinim obalu.
Uchovavejte v dobie uzavieném vnitinim obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 4 tydny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro cilovy druh
Cilem podani kortikoidi je pfedevsim zlepSeni klinickych priznakt, nikoli vylé¢eni onemocnéni. LéCbu
je nutné kombinovat s kontrolou prostfedi.

Kazdy ptipad musi byt individudlné posouzen veterinarnim lékafem, ktery stanovi odpovidajici [écebny
program. Léc¢ba prednisolonem by méla byt zahajena pouze tehdy, pokud nebude dosazeno (nebo je
nepravdépodobné, Ze bude dosazeno) uspokojivého zmirnéni klinickych ptiznakti samotnou kontrolou
prostiedi.

Lécba prednisolonem nemusi vést ve vSech piipadech k dostacujici obnovée respiracni funkce, pricemz
v kazdém jednotlivém ptipadé mize byt nutné zvazit pouziti 1€¢ivych piipravki s rychlejsim nastupem
ucinku.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Nepouzivat wuzvifat trpicich cukrovkou, nedostatecnosti ledvin, srde¢ni nedostatecnosti,
hyperadrenokorticismem nebo osteoporozou.

Bylo hlaseno, Ze pouzivéni kortikosteroidd u koni vyvolava zavaznou laminitidu (zejména) pfednich
kopyt (viz bod Nezadouci G¢inky). Proto je zapotiebi koné¢ béhem 1é¢by Casto sledovat.
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V piipadé, Ze se veterinarni l1éCivy ptipravek pouziva u zvifat s oslabenym imunitnim systémem, je tfeba
jej pouzivat obezietné, a to kvili farmakologickym vlastnostem prednisolonu.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na kortikosteroidy nebo na ne€kterou z pomocnych latek se musi vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Kwvili riziku malformace plodu nesmi veterinarni 1€¢ivy piipravek podavat téhotné zeny.

Pfi manipulaci a podavani ptipravku se doporucuje pouzivat ochranné rukavice a ochrannou masku.
Aby se zabranilo vzniku prachu, netfepejte veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u koni béhem biezosti, a
pouziti tohoto pfipravku je u bfezich klisen kontraindikovano (viz bod Kontraindikace).

Je znamo, Ze podani v Casném stadiu biezosti zplsobilo u laboratornich zvifat abnormality plodu.
Podani v pozdnim stadiu biezosti u piezvykavci pravdépodobné zptisobi potrat nebo piedCasny porod,
pricemz u ostatnich druhi zvifat mize mit podobny ucinek.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Kratkodobé podavani i velkych davek pravdépodobné nepovede k vaznym skodlivym systémovym
ucinktim. Chronické uzivani kortikosteroidti vsak mtize vést k zavaznym nezadoucim u€inktim (viz
bod Nezadouci ucinky).

Interakce s dalSimi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Soubézné pouzivani tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku s nesteroidnimi protizanétlivymi léky
muze zhorSovat tvorbu viedil v gastrointestinalnim traktu.

Protoze kortikosteroidy mohou snizovat imunologickou reakci na vakcinaci, prednisolon se nesmi
pouzivat v kombinaci s vakcinami nebo v prubéhu dvou tydnil po vakcinaci.

Podavani prednisolonu mtize vyvolat hypokalémii, a tim zvysit riziko toxicity zplsobené srde¢nimi
glykosidy. Riziko hypokalémie se miize zvysit, pokud bude prednisolon podavan spole¢né s diuretiky
navozujicimi vyluc¢ovani drasliku.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych léc¢ivych piipravki se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Baleni (velikost)

Kartonova krabicka s jednim (bilym) kelimkem z HDPE s vickem z LDPE s odtrhovacim paskem
obsahujici 180 graml nebo 504 gramu peroralniho prasku a s jednou (bezbarvou) polystyrenovou
odmeérnou 1zickou (odmétujici 4,6 gramu peroralniho prasku).
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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