VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Equisolon 100 mg duft til inntéku fyrir hross
Equisolon 300 mg duft til inntdku fyrir hross
Equisolon 600 mg duft til inntéku fyrir hross

2.  INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:

100 mg prednisélon i 3 g skammtapoka
300 mg prednisélon i 9 g skammtapoka
600 mg prednisolon i 18 g skammtapoka

Sjéa lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Duft til inntoku.
Hyvitt eda beinhvitt duft

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hross.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Vi0 bolgu og kliniskum einkennum endurtekinnar teppu i 6ndunarvegum hesta (heymadi), samhlida
pvi sem tekid er & umhverfispattum.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem pekkt er ad hafa ofnaemi fyrir virka efninu, fyrir barksterum eda einhverju
hjalparefnanna.

Notid ekki vid veirusykingum medan veiran er i bl6dinu eda ef um er ad raeda alteekar (systemic)
sveppasykingar.

Notid ekki handa dyrum med magasar.

Notid ekki handa dyrum med sar 4 gleeru.

Notid ekki & medgongu.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Barksterar eru gefnir til pess ad baeta klinisk einkenni frekar en til ad veita lekningu. Medferdin skal
fara fram samhlida pvi ad tekid er 4 umhverfispattum.

Dyraleknir skal meta hvert tilfelli fyrir sig og dkveda videigandi medferdaraztlun. Adeins skal hefja
medferd med prednisoloni ef ekki hefur tekist ad draga ur kliniskum einkennum & fullneegjandi hatt
eda ef oliklegt er ad pad takist eingdngu med pvi ad taka 4 umhverfispattum.

Ekki er vist ad medferd med prednisoloni beeti 6ndunarstarfsemi 4 fullnaegjandi hatt i 6llum tilvikum
og hugsanlega parf ad thuga notkun hradvirkari lyfja i hverju einstoku tilfelli.



4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki skal nota lyfid handa dyrum med sykursyki, nyrnabilun, hjartabilun, ofvirkni nyrnahettubarkar
eda beinpynningu.

Tilkynnt hefur verid um ad notkun barkstera hja hrossum valdi hofsperru (sja kafla 4.6). bvi parf ad
hafa titt eftirlit med hrossum medan 4 medferdartimanum stendur.

Vegna lyfjafraedilegra eiginleika prednisolons 4 ad nota pad med varud pegar dyralyfid er gefid dyrum
med veiklad onemiskerfi.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa ofnemi fyrir barksterum eda einhverju af hjalparefnunum mega ekki komast i snertingu
vid dyralyfio.

bungadar konur mega ekki gefa dyralyfid vegna heettu &4 vanskopun fosturs.

Melt er med notkun hanska og hlifdargrimu fyrir vitum vid medhondlun og gjof dyralyfsins.

Til pess a0 koma i veg fyrir ad duftio pyrlist upp a ekki ad hrista dyralyfio.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

{ 6rfaum tilvikum hefur hofsperra komid fram eftir notkun dyralyfsins. Pess vegna 4 ad hafa reglulegt
eftirlit med hrossum medan 4 medferdinni stendur.

f 6rfaum tilvikum hafa visbendingar af taugafraeedilegum toga komid fram eftir notkun dyralyfsins eins
og 6samhafdar hreyfingar, dyrid leggst, hallar h6foi, eirdarleysi eda vanhnitun (incoordination).

Enda pott stakir storir skammtar barksterum polist yfirleitt vel kunna peir ad valda alvarlegum
aukaverkunum vid langtimanotkun. Pvi skal halda skdmmtum, sem gefnir eru i medallagi langan eda
lengri tima, vid pad lagmark sem parf til ad na stjorn & einkennum, ad 6llu jotnu.

Su verulega og skammtatengda baling kortisols sem kemur mjog oft fram vido medferd stafar af pvi ad
peir skammtar sem veita arangur hafa baelandi ahrif 4 undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu-6xul.

Eftir ad medferd er hatt geta komid fram merki um bilun i nyrnahettum sem getur leitt til ryrmunar i
nyrnahettuberki og petta getur valdid pvi ad dyrid hefur ekki fulla getu til ad takast 4 vid adsteedur par
sem pad er undir alagi.

Veruleg aukning priglyserida kemur mjog oft fram. Hun getur verid hluti af hugsanlegri ofvirkni
nyrnahettubarkar af voldum laeknismedferdar (Cushings sjukdomur) sem felur i sér verulega breytingu
a umbroti fitu, kolvetna, protins og steinefna, t.d. getur ordid vart vid endurdreifingu likamsfitu, aukna
likamspyngd, slappleika og ryrnun i védvum og beinpynningu.

Aukning alkalisks fosfatasa fyrir tilstilli sykurstera kemur 6rsjaldan fram og geeti tengst lifrarsteekkun
asamt aukningu lifrarensima i sermi.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um saramyndun i meltingarfaerum sem getur versnad af voldum stera hja
dyrum sem fa bolgueydandi gigtarlyf og hja dyrum med manuaverka (sja kafla 4.3). Onnur einkenni
fra meltingarfaerum sem hafa i 6rfaum tilvikum komio fram eru idrakveisa og lystarleysi.

{ 6rfaum tilvikum hefur ofsvitnun komid fram. Orsjaldan hefur ofsakladi komid fram.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medfero)

- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja hrossum 4 medgongu, pannig ad ekki ma nota
dyralyfio hja fylfullum hryssum (sja kafla 4.3).



Vitad er til pess ad lyfjagjof snemma & medgongu hefur valdid fravikum hja fostrum hja
tilraunadyrum. Liklegt er a0 lyfjagjof seint & medgongu valdi fosturlati eda faedingu fyrir timann hja
jorturdyrum og kann ad hafa svipud ahrif 4 adrar dyrategundir.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun pessa dyralyfs og bolgueydandi gigtarlyfja kann ad valda versnun sairamyndunar i
meltingarfeerum. Par sem barksterar geta dregid ur 6nemissvorun vid bolusetningu skal ekki nota
prednisolon samhlida boluefnum eda innan tveggja vikna eftir bolusetningu.

Lyfjagjof prednis6lons kann ad valda kaliumskorti i blodi og par med auka heettu 4 eiturverkunum
vegna hjartaglykdsida. Heettan & kaliumskorti kann ad aukast ef prednisélon er gefid asamt
pvagraesandi lyfjum sem draga Gr magni kaliums.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.
Til pess a0 tryggja ad réttur skammtur sé gefinn skal akvarda likamspyngd eins ndkvaemlega og haegt
er svo fordast megi van- eda ofskommtun.

Stakur skammtur med 1 mg af prednis6loni/kg likamspyngdar 4 dag samsvarar 100 mg af prednis6loni
i 3 g skammtapoka a 100 kg likamspyngdar (sja skammtatdflu hér 4 eftir).

Endurtaka ma medferd meo 24 klst. millibili i 10 daga samfellt.

Blanda skal réttum skammti i 1itid magn fodurs.

Skipta skal um fodur sem blandad hefur verid dyralyfi ef pess er ekki neytt innan 24 klst.

Skammtapoka af mismunandi pakkningasteerdum ma nota saman til pess ad fa fram réttan skammt eins
og kemur fram 1 t6flunni hér 4 eftir:

Likamspyngd Fjoldi skammtapoka

(kg) 100 mg prednis6lon 300 mg prednis6lon 600 mg prednis6lon
hross (3 g skammtapoki) (9 g skammtapoki) (18 g skammtapoki)

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 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur

Oliklegt er ad skammtimagjof, jafnvel storra skammta, valdi alvarlegum skadlegum altzkum &hrifum.
b6 getur langtimanotkun barkstera valdid alvarlegum (sja kafla 4.6).

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

Kjot og innmatur: 10 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa merum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: barksterar til alteekrar notkunar (systemic use), sykursterar.
ATCvet flokkur: QH0O2AB06



5.1 Lyfhrif

Prednisolon er barksteri med medalmikla virkni sem hefur sem nemur u.p.b. 4 sinnum boélgueydandi
ahrif og u.p.b. 0,8 sinnum natriumsparandi ahrif kortisols. Barksterar bala énemissvorun med pvi ad
hamla vikkun haraeda, flutningi og starfsemi hvitfrumna og frumuati. Sykursterar hafa ahrif & umbrot
med pvi ad auka nymyndun glukoésa.Endurtekin teppa 1 6ndunarvegum (heymeedi) er algengur
ondunarsjukdomur hja fullordnum hrossum. bau hross sem verda fyrir pessu eru nem fyrir
motethavokum vid inndndun og 60rum bolguvaldandi efnum svo sem sveppagréoum og inneitri 1 ryki.
begar porf er 4 leknismedferd hrossa med heymadi reynast sykursterar arangursrikir vio ad
medhondla klinisk einkenni og draga ir daufkyrningafaed i dndunarvegum.

5.2 Lyfjahvorf

{ kjolfar inntoku hja hrossum frasogast prednisolon audveldlega og veitir hrada svorun sem er
vidhaldid i u.p.b. 24 kist. Heildar medaltal Tmax er 2,5 £ 3,1 klst., Cmax er 237 £ 154 ng/ml og AUC; er
989 + 234 ng-klst./ml. Ty er 3,1 + 2,3 klst. en pad hefur ekki pydingu i medferdarlegu tilliti pegar verid
er a0 meta barkstera til altkrar notkunar.

Adgengi eftir inntoku er u.p.b. 60%. Umbrot prednisolons a sér stad ad hluta til i liffreedilega ovirka
efnid prednison. Prednisolon, prednison, 20p-dihydroprednisdlon og 20B-dihydroprednison finnast
jofnu magni i pvagi. Utskilnadi prednisélons lykur 4 innan vid 3 dogum.

Endurtekin skommtun veldur ekki uppséfnun prednisolons i blodvokva.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat

Duft med anisbragdi

Voétnud kisilkvooa.

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbudum: 3 ar

Skammtapokar eru einnota og peim skal farga eftir notkun/opnun.

Geymslupol eftir blondun 1 fodurskammt eda feedukdggla: 24 klst

6.4. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Ekki skal geyma opna skammtapoka.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem inniheldur 20 pentalaminat skammtapoka (LDPE innri htd) meo 3 g (inniheldur 100
mg prednisélon), eda 10 skammtapoka med 9 g (inniheldur 300 mg prednisélon) eda 18 g (inniheldur

600 mg prednisolon) af dufti til inntoku.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda tirgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/161/001-003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12/03/2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  05/02/2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

1.  HEITI DYRALYFS

Equisolon 33 mg/g duft til inntdku fyrir hross

2. INNIHALDSLYSING

Krukka med 180 g eda 504 g af dufti til inntdku. Eitt gramm inniheldur:
Virk innihaldsefni:

prednisélon 33,3 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Duft til inntéku.
Hyvitt eda beinhvitt duft

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hross.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Vid boélgu og kliniskum einkennum endurtekinnar teppu i dndunarvegum hesta (heymadi), samhlida
pvi sem tekid er 4 umhverfispattum.

4.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem pekkt er ad hafa ofneemi fyrir virka efninu, fyrir barksterum eda einhverju
hjalparefnanna.

Notid ekki vid veirusykingum medan veiran er i bl6dinu eda ef um er ad rada altekar (systemic)
sveppasykingar.

Notid ekki handa dyrum med magasar.

Notid ekki handa dyrum med sar a glaeru.

Notid ekki & medgongu.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Barksterar eru gefnir til pess ad bata klinisk einkenni frekar en til ad veita leekningu. Medferdin skal
fara fram samhlida pvi sem tekid er & umhverfispattum.

Dyralaeknir skal meta hvert tilfelli fyrir sig og akveda videigandi medferdarazetlun. Adeins skal hefja
medferd med prednisoloni ef ekki hefur tekist ad draga ur kliniskum einkennum & fullneegjandi hatt
eda ef oliklegt er ad pad takist eingdngu med pvi ad taka & umhverfispattum.

Ekki er vist a0 medferd med prednisoloni beeti ondunarstarfsemi a fullnaegjandi hatt i 61lum tilvikum
og hugsanlega parf ad thuga notkun hradvirkari lyfja i hverju einstoku tilfelli.



4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki skal nota lyfid handa dyrum med sykursyki, nyrnabilun, hjartabilun, ofvirkni nyrnahettubarkar
eda beinpynningu.

Tilkynnt hefur verid um ad notkun barkstera hja hrossum valdi hofsperru (sja kafla 4.6). bvi parf ad
hafa titt eftirlit med hrossum medan 4 medferdartimanum stendur.

Vegna lyfjafraedilegra eiginleika prednisolons & ad nota pad med varud pegar dyralyfid er gefid dyrum
med veiklad onemiskerfi.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa ofnemi fyrir barksterum eda einhverju af hjalparefnunum mega ekki komast i snertingu
vid dyralyfio.

bungadar konur mega ekki gefa dyralyfid vegna heettu & vanskopun fosturs.

Melt er med notkun hanska og hlifdargrimu fyrir vitum vid medhondlun og gjof dyralyfsins.

Til pess a0 koma i veg fyrir ad duftid pyrlist upp 4 ad ekki ad hrista dyralyfid.
4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

{ 6rfaum tilvikum hefur hofsperra komid fram eftir notkun dyralyfsins. Pess vegna 4 hafa reglulegt
eftirlit med hrossum medan a4 medferdinni stendur.

[ 6rfaum tilvikum hafa visbendingar af taugafraedilegum toga komid fram eftir notkun dyralyfsin eins
og 6samhafdar hreyfingar, dyrid leggst, hallar h6foi, eirdarleysi eda vanhnitun (incoordination).

Enda pott stakir storir skammtar barkterum polist yfirleitt vel kunna peir ad valda alvarlegum
aukaverkunum vid langtimanotkun. bvi skal halda skdmmtum, sem gefnir eru i medallagi langan eda
lengri tima, vid pad lagmark sem parf til ad na stjorn & einkennum, ad llu jofnu.

St verulega og skammtatengda baling kortisols sem kemur mjég oft fram vid meodferd stafar af pvi ad
peir skammtar sem veita drangur hafa balandi ahrif & undirstiku-heiladinguls-nyrnahettu-6xul.

Eftir a0 medferd er hatt geta komid fram merki um bilun i nyrnahettum sem getur leitt til ryrnunar {
nyrnahettuberki og petta getur valdid pvi ad dyrid hefur ekki fulla getu til a0 takast 4 vio adsteedur par
sem pad er undir alagi.

Veruleg aukning priglyserida kemur mjog oft fram. Hun getur verid hluti af hugsanlegri ofvirkni
nyrnahettubarkar af voldum leeknismedferdar (Cushings sjukdomur) sem felur i sér verulega breytingu
4 umbroti fitu, kolvetna, protins og steinefna, t.d. getur ordid vart vid endurdreifingu likamsfitu, aukna
likamspyngd, slappleika og ryrnun i vodvum og beinpynningu.

Aukning alkalisks fosfatasa fyrir tilstilli sykurstera kemur 6rsjaldan fram og geeti tengst lifrarstaekkun
asamt aukningu lifrarensima 1 sermi.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um saramyndun i meltingarferum sem getur versnad af voldum stera hja
dyrum sem f4 bolgueydandi gigtarlyf og hja dyrum med maenuaverka (sja kafla 4.3). Onnur einkenni
fra meltingarfeerum sem hafa i 6rfaum tilvikum komid fram eru idrakveisa og lystarleysi.

[ 6rfaum tilvikum hefur ofsvitnun komid fram. Orsjaldan hefur ofsakladi komid fram.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medfero)

- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- sjaldgeaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd)
- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins hja hrossum 4 medgongu, pannig ad ekki ma nota
dyralyfio hja fylfullum hryssum (sja kafla 4.3).



Vitad er til pess ad lyfjagjof snemma & medgongu hefur valdid fravikum hja fostrum hja
tilraunadyrum. Liklegt er a0 lyfjagjof seint & medgongu valdi fosturlati eda faedingu fyrir timann hja
jorturdyrum og kann ad hafa svipud ahrif 4 adrar dyrategundir.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun pessa dyralyfs og bolgueydandi gigtarlyfja kann ad valda versnun sairamyndunar i
meltingarfeerum. Par sem barksterar geta dregid ur 6nemissvorun vid bolusetningu skal ekki nota
prednisolon samhlida boluefnum eda innan tveggja vikna eftir bolusetningu.

Lyfjagjof prednisolons kann ad valda kaliumskorti i blodi og par med auka heettu 4 eiturverkunum
vegna hjartaglykdsida. Heettan & kaliumskorti kann ad aukast ef prednisélon er gefid asamt
pvagraesandi lyfjum sem draga Gr magni kaliums.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntdku.
Til pess a0 tryggja ad réttur skammtur sé gefinn skal akvarda likamspyngd eins ndkvaemlega og haegt
er svo for0ast megi van- eda ofskdmmtun.

Stakur skammtur med 1 mg af prednis6loni/kg likamspyngdar samsvarar 3 g af dufti 4 100 kg
likamspyngdar (sja skammtatoflu hér a eftir).

Endurtaka ma medferd med 24 klst. millibili i 10 daga samfellt.

Blanda skal réttum skammti i 1itid magn fodurs.

Skipta skal um fodur sem blandad hefur verid dyralyfi ef pess er ekki neytt innan 24 klst.
begar maliskeidin er notud skal fylgja eftirfarandi skammtatoflu:

Likamspyngd Krukka med meliskeio
(kg)hross (= (1 skeid = 4,6 g duft)
Fjoldi skeida

150-300
300-450
450-600
600-750
750-1000
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4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Oliklegt er ad skammtimagjof, jafnvel storra skammta, valdi alvarlegum skadlegum alteekum ahrifum.
b6 getur langtimanotkun barkstera valdid alvarlegum aukaverkunum (sja kafla 4.6).

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kjot og innmatur: 10 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa merum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: barksterar til altaekrar notkunar (systemic use), sykursterar.
ATCvet flokkur: QH02ABO06

5.1 Lyfhrif

Prednisolon er barksteri med medalmikla virkni sem hefur sem nemur u.p.b. 4 sinnum bélgueydandi
ahrif og u.p.b. 0,8 sinnum natriumsparandi ahrif kortisols. Barksterar bala 6naemissvérun med pvi ad
hamla vikkun harada, flutningi og starfsemi hvitfrumna og frumuéti. Sykursterar hafa ahrif 4 umbrot
med pvi ad auka nymyndun glikésa.Endurtekin teppa i 6ndunarvegum (heymaedi) er algengur
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ondunarsjukdémur hja fullordnum hrossum. bau hross sem verda fyrir pessu eru naem fyrir
moétefnavokum vid inndndun og 60rum bolguvaldandi efnum svo sem sveppagroum og inneitri i ryki.
begar porf er 4 leeknismedferd hrossa med heymeadi reynast sykursterar arangursrikir vid ad
medhondla klinisk einkenni og draga ur daufkyrningafad i ondunarvegum.

5.2 Lyfjahvorf

[ kjolfar inntoku hja hrossum frasogast prednisolon audveldlega og veitir hrada svorun sem er
viohaldid 1 u.p.b. 24 kist. Heildar medaltal Tmax er 2,5 £ 3,1 klst., Cax €r 237 &= 154 ng/ml og AUC; er
989 + 234 ng-klst./ml. Ty er 3,1 + 2,3 klst. en pad hefur ekki pydingu i medferdarlegu tilliti pegar verid
er a0 meta barkstera til altaekrar notkunar.

Adgengi efitir inntdku er u.p.b. 60%. Umbrot prednisolons & sér stad a0 hluta til i liffreedilega 6virka
efnid prednison. Prednisélon, prednison, 20B-dihydroprednisélon og 20B-dihydroprednison finnast i
jofnu magni i pvagi. Utskilnadi prednisélons lykur 4 innan vid 3 dégum.

Endurtekin skdmmtun veldur ekki uppsdfnun prednisélons i blodvokva.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat

Duft med anisbragdi

Vo6tnud kisilkvoda.

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbadum: 3 ar.

Geymslupol eftir a0 umbudir hafa verid rofnar: 4 vikur.
Geymslupol eftir blondun i fodurskammt eda feedukdggla: 24 kist.

6.4. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymi0 1 upprunalegu ilati.
Geymi0 krukkuna vel lokada.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem inniheldur eina (hvita) HDPE krukku med LDPE loki med afrifanlegum hring, sem
inniheldur 180 gromm eda 504 gromm af dufti til inntdku og eina (litlausa) polystyren meliskeid (sem
melir 4,6 gromm af dufti til inntdku).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur viod
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Girgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12/03/2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  05/02/2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II
A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8203 AA Lelystad

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efni0 i Equisolon er leyft innihaldsefni samkvamt lysingu i téflu 1 i vidaukanum vid reglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafreedilega | Markefni Dyrategundir | Hamark Markvefur | Onnur Flokkun eftir
virkt efni lyfjaleifa lyfjaleifa akvaedi medferd
(MRL)
Prednis6lon Prednisélon | Dyr af 4 ng/kg | Vodvar ENGAR Barksterar/
hestazett 8 ng/kg | Fita UPPLYSIN Sykursterar
6 ug/kg | Lifur GAR
15 pg/kg | Nyru

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru ymist leyfd

innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.




VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA - Skammtapokar

1. HEITI DYRALYFS

Equisolon 100 mg duft til inntdku fyrir hross
Equisolon 300 mg duft til inntdku fyrir hross
Equisolon 600 mg duft til inntdku fyrir hross
prednisélon

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

100 mg prednis6lon
300 mg prednisélon
600 mg prednisolon

3. LYFJAFORM

Duft til inntéku.

4. PAKKNINGASTARD

20x3¢g
10x9¢g
10x18 g

5. DYRATEGUND(IR)

Hross.

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Kjot og innmatur: 10 dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa merum sem gefa af sér mjolk til manneldis.



9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Melt er med notkun hanska og hlifdargrimu fyrir vitum vido medhondlun og gjof dyralyfsins. Til pess
a0 koma i veg fyrir ad duftid pyrlist upp a ekki ad hrista dyralyfid.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Skipta skal um fo0ur sem blandad hefur verid dyralyfi ef pess er ekki neytt innan 24 klst.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ekki skal geyma opna skammtapoka.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/14/161/001-003

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

SKAMMTAPOKAR (3,9 og 18 gromm)

1.  HEITI DYRALYFS

Equisolon 100 mg duft til inntdku fyrir hross
Equisolon 300 mg duft til inntdku fyrir hross
Equisolon 600 mg duft til inntéku fyrir hross
prednisélon

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet B.V.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 5.  VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

PAPPAASKJA — krukka

1.  HEITI DYRALYFS

Equisolon 33 mg/g duft til inntoku fyrir hross
prednisélon

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

33,3 mg/g prednisélon.

3. LYFJAFORM

Duft til inntéku.

4. PAKKNINGASTARD

1 krukka med180 g.
1 krukka meo 504 g.
Meliskeid fylgir.

5.  DYRATEGUND(IR)

Hross.

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Kjot og innmatur: 10 dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa merum sem gefa af sér mjolk til manneldis

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Melt er med notkun hanska og hlifdargrimu fyrir vitum vido medhondlun og gjof dyralyfsins. Til pess
a0 koma i veg fyrir ad duftid pyrlist upp & ekki ad hrista dyralyfid .
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.



10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 4 vikna.
Skipta skal um fo0ur sem blandad hefur verid dyralyfi ef pess er ekki neytt innan 24 klst.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 upprunalegu ilati.
Geymid ilatio vel lokad.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Krukka

1. HEITI DYRALYFS

Equisolon 33 mg/g duft til inntdku fyrir hross
prednisélon

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

33,3 mg/g prednisélon.

3. LYFJAFORM

Duft til inntoku.

4. PAKKNINGASTZARD

180 g
504 g

5.  DYRATEGUND(IR)

Hross

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

Bidtimi: Kjot og innmatur: 10 dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa merum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Melt er med notkun hanska og hlifdargrimu fyrir vitum vido medhondlun og gjof dyralyfsins. Til pess
a0 koma i veg fyrir ad duftid pyrlist upp a ekki ad hrista dyralyfid.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 4 vikna.
Skipta skal um mat sem blandadur hefur verid dyralyfi ef hans er ekki neytt innan 24 Kklst.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegu ilati. Geymid ilatid vel lokad.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf - Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

Equisolon 100 mg dutft til inntdku fyrir hross
Equisolon 300 mg dutft til inntdku fyrir hross
Equisolon 600 mg dutft til inntoku fyrir hross

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Equisolon 100 mg duft til inntéku fyrir hross
Equisolon 300 mg duft til inntoku fyrir hross
Equisolon 600 mg duft til inntéku fyrir hross
prednisolon

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hyvitt eda beinhvitt duft sem inniheldur 33,3 mg/g af predniso6lon.

Virk innihaldsefni:

100 mg prednisoélon i 3 g skammtapoka
300 mg prednisolon i 9 g skammtapoka
600 mg prednisolon i 18 g skammtapoka

4. ABENDING(AR)

Vid bélgu og kliniskum einkennum endurtekinnar teppu i dndunarvegum hesta (heymadi), samhlida
pvi sem tekid er 4 umhverfispattum.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem pekkt er ad hafa ofnami fyrir virka efninu, fyrir barksterum eda einhverju
hjalparefnanna.

Notid ekki vid veirusykingum ef veiruagnir eru til stadar 1 blodinu eda ef um er ad rada altekar
(systemic) sveppasykingar.

Notid ekki handa dyrum med magasar.

Notid ekki handa dyrum me0 sar a gleru.

Notid ekki & medgongu.
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6. AUKAVERKANIR

{ 6rfaum tilvikum hefur héfsperra komid fram eftir notkun dyralyfsins. Pess vegna 4 ad hafa reglulegt
eftirlit med hrossum medan 4 medferdinni stendur.

{ 6rfaum tilvikum hafa visbendingar af taugafreedilegum toga komid fram eftir notkun dyralyfsin eins
og 6samhafoar hreyfingar, dyrio leggst, hallar h6f0i, eirdarleysi eda vanhnitun (incoordination).

Enda pott stakir storir skammtar barkterum polist yfirleitt vel kunna peir ad valda alvarlegum
aukaverkunum vi0 langtimanotkun. bvi skal halda skdmmtum, sem gefnir eru i medallagi langan eda
lengri tima, vid pad lagmark sem parf til ad na stjoérn 4 einkennum, ad 6llu jofnu.

St verulega og skammtatengda baling kortisols sem kemur mjég oft fram vid meodferd stafar af pvi ad
peir skammtar sem veita arangur hafa beelandi ahrif 4 undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu-6xul.

Eftir a0 medferd er heett geta komid fram merki um bilun i nyrnahettum sem getur leitt til ryrnunar i
nyrnahettuberki og petta getur valdid pvi ad dyrid hefur ekki fulla getu til ad takast 4 vid adstaedur par
sem pad er undir alagi.

Veruleg aukning priglyserida kemur mjog oft fram. Hun getur verid hluti af hugsanlegri ofvirkni
nyrnahettubarkar af voldum laeknismeodferdar (Cushings sjukdomur) sem felur i sér verulega breytingu
a umbroti fitu, kolvetna, protins og steinefna, t.d. getur ordid vart vio endurdreifingu likamsfitu, aukna
likamspyngd, slappleika og ryrnun i védvum og beinpynningu.

Aukning alkalisks fosfatasa fyrir tilstilli sykurstera kemur 6rsjaldan fram og geeti tengst lifrarstaekkun
asamt aukningu lifrarensima i sermi.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um saramyndun i meltingarfaerum sem getur versnad af véldum stera hja
dyrum sem f4 bolgueydandi gigtarlyf og hja dyrum med menuéaverka (sja kafla 4.3). Onnur einkenni
fra meltingarfaerum sem hafa i 6rfaum tilvikum komio fram eru idrakveisa og lystarleysi.

{ 6rfaum tilvikum hefur ofsvitnun komid fram. Orsjaldan hefur ofsakladi komid fram.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hross.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG APFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Til pess ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn skal dkvarda likamspyngd eins nakvaemlega og haegt

er svo fordast megi van- eda ofskdmmtun.

Stakur skammtur med 1 mg af prednisoloni/kg likamspyngdar & dag samsvarar 100 mg af prednis6loni
i 3 g skammtapoka & 100 kg likamspyngdar (sja skammtatoflu hér a eftir).

Endurtaka ma medferd med 24 klst. millibili i 10 daga samfellt.
Blanda skal réttum skammti 1 1itid magn fodurs.
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Skammtapoka af mismunandi pakkningasteerdum ma nota saman til pess ad fa fram réttan skammt eins
og kemur fram 1 t6flunni hér 4 eftir:

Likamspyngd Fjoldi skammtapoka

(kg) 100 mg prednis6lon 300 mg prednis6lon 600 mg prednis6lon
hross (3 g skammtapoki) (9 g skammtapoki) (18 g skammtapoki)

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. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Skipta skal um f60ur sem blandad hefur verid dyralyfi ef pess er ekki neytt innan 24 klst.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 10 dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa merum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni.
Skipta skal um fo0ur sem blandad hefur verid dyralyfi ef pess er ekki neytt innan 24 klst.

Ekki skal geyma opna skammtapoka.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Barksterar eru gefnir til pess ad beeta klinisk einkenni frekar en til ad veita lekningu. Medferdin skal
fara fram samhlida pvi sem tekid er 4 umhverfispattum.

Dyralaeknir skal meta hvert tilfelli fyrir sig og akveda videigandi medferdarazetlun. Adeins skal hefja
medferd med prednisoloni ef ekki hefur tekist ad draga ur kliniskum einkennum & fullneegjandi hatt
eda ef oliklegt er ad pad takist eingdngu med pvi ad taka 4 umhverfispattum.

Ekki er vist a0 medferd med prednisdloni bati dndunarstarfsemi & fullnegjandi hatt 1 6llum tilvikum
og hugsanlega parf ad thuga notkun hradvirkari lyfja i hverju einstoku tilfelli.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki skal nota 1yfid handa dyrum med sykursyki, nyrnabilun, hjartabilun, ofvirkni nyrnahettubarkar
eda beinpynningu.

Tilkynnt hefur verid um ad notkun barkstera hja hrossum valdi héfsperru (sja kaflann Aukaverkanir).
bvi parf a0 hafa titt eftirlit med hrossum medan & medferdartimanum stendur.

Vegna lyfjafraedilegra eiginleika prednisolons & ad nota pad med varud pegar dyralyfid er gefid dyrum
med veiklad onemiskerfi.
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Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa ofnami fyrir barksterum eda einhverju af hjalparefnunum mega ekki komast i snertingu
vid dyralyfid.

bungadar konur mega ekki gefa dyralyfid vegna heettu 4 vanskopun fosturs.

Melt er med notkun hanska og hlifdargrimu fyrir vitum vid medhondlun og gjof dyralyfsins.

Til pess a0 koma 1 veg fyrir ad duftid pyrlist upp & ekki ad hrista dyralyfid.

Medganga og mjélkurgjof

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hrossum 4 medgongu, pannig ad ekki ma nota
dyralyfio hja fylfullum hryssum (sja kaflann Frabendingar).

Vitad er til pess a0 lyfjagjof snemma 4 medgdngu hefur valdid fravikum hjé fostrum hja
tilraunadyrum. Liklegt er a0 lyfjagjof seint & medgongu valdi fosturlati eda faedingu fyrir timann hja
jorturdyrum og kann ad hafa svipud ahrif 4 adrar dyrategundir.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)
Oliklegt er a0 skammtimagjof, jafnvel storra skammta, valdi alvarlegum skadlegum alteekum ahrifum.
b6 getur langtimanotkun barkstera valdid alvarlegum aukaverkunum (sja kaflann Aukaverkanir).

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Samhlida notkun pessa dyralyfs og bolgueydandi gigtarlyfja kann ad valda versnun sdramyndunar i

meltingarfeerum.

bar sem barksterar geta dregio Ur 6nemissvorun vid bolusetningu skal ekki nota prednisélon samhlida
boéluefnum eda innan tveggja vikna eftir bolusetningu.

Lyfjagjof prednisolons kann ad valda kaliumskorti 1 blodi og par med auka heettu 4 eiturverkunum
vegna hjartaglykdsida. Heettan & kaliumskorti kann ad aukast ef prednisélon er gefid asamt
pvagraesandi lyfjum sem draga Gr magni kaliums.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, vegna pess ad rannsdknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkning (steerd)

Pappaaskja sem inniheldur 20 pentalaminat skammtapoka (LDPE innri htid) med 3 g (inniheldur 100
mg prednisélon), eda 10 skammtapoka med 9 g (300 mg) eda 18 g (600 mg) af dufti til inntdku.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL
Equisolon 33 mg/g duft til inntoku fyrir hross

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Equisolon 33 mg/g duft til inntdku fyrir hross
Prednisolon

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hyvitt eda beinhvitt duft sem inniheldur 33,3 mg/g af prednisolon.

4. ABENDING(AR)

Vi bolgu og kliniskum einkennum endurtekinnar teppu i 6ndunarvegum hesta (heymadi), samhlida
pvi sem tekid er & umhverfispattum.

5.  FRABENDINGAR

Gefi0 ekki dyrum sem pekkt er ad hafa ofnaemi fyrir virka efninu, fyrir barksterum eda einhverju
hjalparefnanna.

Notid ekki vid veirusykingum ef veiruagnir eru til stadar i bl6dinu eda ef um er ad raeda altekar
(systemic) sveppasykingar.

Notid ekki handa dyrum med magasar.

Notid ekki handa dyrum med sar a gleru.

Notid ekki & medgongu.

6. AUKAVERKANIR

{ 6rfaum tilvikum hefur hofsperra komid fram eftir notkun dyralyfsins. Pess vegna 4 ad hafa reglulegt
eftirlit med hrossum medan 4 medferdinni stendur.

[ 6rfaum tilvikum hafa visbendingar af taugafraedilegum toga komid fram eftir notkun dyralyfsin eins
og 6samhafdar hreyfingar, dyrid leggst, hallar h6foi, eirdarleysi eda vanhnitun (incoordination).
Enda pott stakir storir skammtar barkterum polist yfirleitt vel kunna peir ad valda alvarlegum
aukaverkunum vi0 langtimanotkun. bvi skal halda skommtum, sem gefnir eru i medallagi langan eda
lengri tima, vid pad lagmark sem parf til ad né stjorn a einkennum, ad 6llu jofnu.
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St verulega og skammtatengda baling kortisols sem kemur mjég oft fram vid meodferd stafar af pvi ad
peir skammtar sem veita arangur hafa balandi ahrif 4 undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu-6xul.

Eftir ad medferd er hatt geta komid fram merki um bilun i nyrnahettum sem getur leitt til ryrmunar i
nyrnahettuberki og petta getur valdid pvi ad dyrid hefur ekki fulla getu til ad takast 4 vid adstaedur par
sem pad er undir alagi.

Veruleg aukning priglyserida kemur mjog oft fram. Hun getur verid hluti af hugsanlegri ofvirkni
nyrnahettubarkar af voldum laeknismeodferdar (Cushings sjukdomur) sem felur i sér verulega breytingu
4 umbroti fitu, kolvetna, protins og steinefna, t.d. getur ordid vart vid endurdreifingu likamsfitu, aukna
likamspyngd, slappleika og ryrnun 1 védvum og beinpynningu.

Aukning alkalisks fosfatasa fyrir tilstilli sykurstera kemur 6rsjaldan fram og geeti tengst lifrarstaekkun
asamt aukningu lifrarensima i sermi.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um saramyndun i meltingarfaerum sem getur versnad af voldum stera hja
dyrum sem fa bolgueydandi gigtarlyf og hja dyrum med meenuaverka (sja kafla 4.3). Onnur einkenni
fra meltingarfaerum sem hafa i 6rfaum tilvikum komio fram eru idrakveisa og lystarleysi.

{ 6rfaum tilvikum hefur ofsvitnun komid fram. Orsjaldan hefur ofsakladi komid fram

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzrri en 10 af hverjum 10.000 dyrumsem fa medferd)
- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hross.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEIP(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Til pess a0 tryggja ad réttur skammtur sé gefinn skal akvarda likamspyngd eins ndkvaemlega og haegt

er svo fordast megi van- eda ofskdmmtun.

Stakur skammtur med 1 mg af prednis6loni/kg likamspyngdar samsvarar 3 g af dufti 4 100 kg

likamspyngdar (sja skammtatoflu hér 4 eftir).

Endurtaka ma medferd med 24 klst. millibili i 10 daga samfellt.

Blanda skal réttum skammti 1 1itid magn fédurs.

begar krukkan og meliskeidin er notud skal fylgja eftirfarandi skammtatoflu:

Likamspyngd Krukka med meliskeid
(kg)hross (1 skeid = 4,6 g duft)
Fjoldi skeida

150-300 2

300-450 3

450-600 4

600-750 6

750-1000 7
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Skipta skal um fodur sem blandad hefur verid dyralyfi ef pess er ekki neytt innan 24 klst.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Kjot og innmatur: 10 dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa merum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni.
Skipta skal um fo0ur sem blandad hefur verid dyralyfi ef pess er ekki neytt innan 24 klst.

Geymid i upprunalegu ilati.
Geymid ilatio vel lokad.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 4 vikur.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Barksterar eru gefnir til pess ad beeta klinisk einkenni frekar en til ad veita lekningu. Medferdin skal
fara fram samhlida pvi sem tekid er & umhverfispattum.

Dyralaknir skal meta hvert tilfelli fyrir sig og akveda videigandi medferdaraatlun. Adeins skal hefja
medferd med prednisoloni ef ekki hefur tekist ad draga ur kliniskum einkennum & fullneegjandi hatt
eda ef oliklegt er ad pad takist eingdngu med pvi ad taka 4 umhverfispattum.

Ekki er vist a0 medferd med prednisdloni bati dndunarstarfsemi & fullnegjandi hatt 1 6llum tilvikum
og hugsanlega parf ad thuga notkun hradvirkari lyfja i hverju einstoku tilfelli.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki skal nota 1yfid handa dyrum med sykursyki, nyrnabilun, hjartabilun, ofvirkni nyrnahettubarkar
eda beinpynningu.

Tilkynnt hefur verid um ad notkun barkstera hja hrossum valdi héfsperru (sja kaflann Aukaverkanir).
bvi parf ad hafa titt eftirlit med hrossum medan & medferdartimanum stendur.

Vegna lyfjafredilegra eiginleika prednisdlons 4 ad nota pad med varad pegar dyralyfid er gefid dyrum
med veiklad onaemiskerfi.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa ofnami fyrir barksterum eda einhverju af hjalparefnunum mega ekki komast i snertingu
vid dyralyfid.

bungadar konur mega ekki gefa dyralyfid vegna haettu & vansképun fosturs.

Melt er med notkun hanska og hlifdargrimu fyrir vitum vid medhondlun og gjof dyralyfsins.

Til pess a0 koma i veg fyrir ad duftid pyrlist upp 4 ekki ad hrista dyralyfid.

Medganga og mjélkurgjof

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja hrossum 4 medgdngu, pannig ad ekki ma nota
dyralyfio hja fylfullum hryssum (sja kaflann Frabendingar).

Vitad er til pess ad lyfjagjof snemma & medgongu hefur valdid fravikum hja fostrum hja
tilraunadyrum. Liklegt er ad lyfjagjof seint 4 medgongu valdi fosturlati eda feedingu fyrir timann hja
jorturdyrum og kann ad hafa svipud ahrif 4 adrar dyrategundir.
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Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)
Oliklegt er ad skammtimagjof, jafnvel storra skammta, valdi alvarlegum skadlegum alteekum ahrifum.
b6 getur langtimanotkun barkstera valdiod alvarlegum aukaverkunum (sja kaflann Aukaverkanir).

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun pessa dyralyfs og bolgueydandi gigtarlyfja kann ad valda versnun saramyndunar {
meltingarfeerum.

bar sem barksterar geta dregid ur 6namissvorun vid bolusetningu skal ekki nota prednisélon samhlida
boluefnum eda innan tveggja vikna eftir bolusetningu.

Lyfjagjof prednisélons kann ad valda kaliumskorti 1 bl6di og par med auka hattu 4 eiturverkunum
vegna hjartaglykdsida. Heettan & kaliumskorti kann ad aukast ef prednisélon er gefid asamt
pvagraesandi lyfjum sem draga Gr magni kaliums.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid dnnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmioid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/).

15. ADRAR UPPLYSINGAR

Pakkning (steerd)

Pappaaskja sem inniheldur eina (hvita) HDPE krukku med LDPE loki med afrifanlegum hring, sem
inniheldur 180 gromm eda 504 gromm af dufti til inntéku og eina (litlausa) polystyren meliskeid (sem
melir 4,6 mg af dufti til inntdku).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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