BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equisolon, oralt pulver, 100 mg, til heste
Equisolon, oralt pulver, 300 mg, til heste
Equisolon, oralt pulver, 600 mg, til heste

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:

100 mg prednisolon pr. breva3 g

300 mg prednisolon pr. breva 9 g

600 mg prednisolon pr. brev 4 18 g

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oralt pulver.
Hyvidt til off-white pulver

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Heste.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kombineret med kontrol af omgivelserne, lindring af inflammatoriske og kliniske parametre knyttet til
recidiverende luftvejsobstruktion hos heste.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfolsomhed over for det aktive stof, kortikosteroider eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes i tilfaelde af virale infektioner i det viremiske stadium eller ved systemiske mykoser.
Bor ikke anvendes til dyr med gastrointestinalt ulcus.

Bor ikke anvendes til dyr med kornealsar.

Bor ikke anvendes under draegtighed.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Formélet med anvendelse af kortikoider er symptomatisk bedring fremfor helbredelse. Behandlingen
ber kombineres med kontrol af omgivelserne.

Hvert tilfeelde ber vurderes individuelt af dyrleegen, og der ber laegges en passende behandlingsplan.
Behandling med prednisolon ber kun ivaerksattes, nér tilfredsstillende lindring af kliniske symptomer
ikke er opnéet eller ikke forventes opnéet ved kontrol af omgivelserne alene.

Behandling med prednisolon medferer ikke altid sufficient genopretning af respirationsfunktionen, og
1 det enkelte tilfeelde kan det vere nedvendigt at overveje et hurtigere virkende leegemiddel.



4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Bor ikke anvendes til dyr med diabetes mellitus, nyreinsufficiens, hjerteinsufficiens,
hyperadrenokorticisme eller osteoporose.

Anvendelse af kortikosteroider hos heste er indberettet at fremkalde laminitis (se pkt. 4.6). Hesten ber
derfor overvages hyppigt i behandlingsperioden.

P& grund af prednisolons farmakologiske egenskaber ber veterinerlegemidlet anvendes med
forsigtighed til dyr med sveekket immunsystem.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfolsomhed over for kortikosteroider eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne skal undga kontakt med veterinerleegemidlet.

Pé grund af risiko for fostermisdannelser ma veterinerlegemidlet ikke indgives af gravide kvinder.
Det anbefales at bruge handsker og beskyttelsesmaske under handtering og administration af
leegemidlet.

For at undga stevdannelse ma veterinaerleegemidlet ikke omrystes.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Der er meget sjeldent set forfangenhed efter anvendelse af dette leegemiddel. Derfor skal heste
monitoreres regelmeassigt under behandlingsperioden.

Der er meget sjeeldent set neurologiske symptomer som ataksi, ude af stand til at rejse sig,
hovedtiltning, rastlashed eller koordinationssvigt efter anvendelse af laegemidlet.

Hgje enkeltdoser af kortikosteroider tolereres seedvanligvis godt, men langtidsanvendelse kan
forarsage sveare bivirkninger. Ved mellemlang til lang behandlingstid ber doseringen derfor holdes pa
det laveste niveau, der er ngdvendigt til kontrol af symptomer.

Den betydelige dosisrelaterede suppression af kortisol, der ses meget almindeligt under behandlingen,
skyldes, at effektive doser undertrykker hypothalamus-hypofyse-binyreaksen.

Efter opher af behandlingen kan der opsté tegn p& binyrebarkinsufficiens raekkende til binyrebarkatrofi,
hvilket kan gore dyret ud af stand til at klare situationer med stress.

En betydelig stigning i triglycerider ses meget almindeligt. Dette kan vere en del af en mulig iatrogen
hyperadrenokorticisme (Cushings sygdom) med betydelige eendringer i fedtstof-, kulhydrat-, protein-
og mineralstofskiftet, f.eks. omfordeling af kropsfedt, stigning i kropsvagt, muskelsvaghed, sarkopeni
0g osteoporose.

En stigning i alkalisk fosfatase forarsaget af glukokortikoider ses meget sjeldent og kan vaere forbundet
med forsterret lever (hepatomegali) og forhejede serum-leverenzymer.

Der er meget sjaeldent rapporteret gastrointestinal ulceration, og gastrointestinal ulceration kan
forveerres af steroider hos dyr, der far ikke-steroide antiinflammatoriske l&gemidler, og hos dyr med
rygmarvstraumer (se pkt. 4.3). Andre gastrointestinale symptomer som er blevet observeret meget
sjeldent er kolik og anoreksi.

Overdreven svedproduktion er observeret meget sjeldent. Urticaria er observeret meget sjeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).



4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller eglagning

Lagemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos dragtige hopper, og produktet er kontraindiceret til
anvendelse hos dragtige heste (se pkt. 4.3).

Indgivelse tidligt i draegtighedsperioden har medfert fostermisdannelser hos laboratoriedyr. Indgivelse
sent i draegtighedsperioden kan let medfere abort eller tidlig kelvning hos drevtyggere og kan have
tilsvarende virkning ogséa hos andre arter.

4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Anvendelse af dette veterinaerlegemiddel sammen med ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler
kan forveerre gastrointestinal ulceration. Da kortikosteroider kan nedsatte immunresponsen pa
vaccination, ber prednisolon ikke anvendes i kombination med vacciner eller inden for to uger efter
vaccination.

Indgivelse of prednisolon kan medfere hypokalizemi og dermed eget risiko for toksicitet af kardiale
glykosider. Risikoen for hypokaliemi kan eges, hvis prednisolon administreres sammen med
kaliumdepleterende diuretika.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral anvendelse.
For at sikre administration af korrekt dosis og undgé under- eller overdosering ber kropsvagten
bestemmes sa negjagtigt som muligt.

En enkeltdosis pa 1 mg prednisolon/kg kropsveegt pr. dag svarende til 100 mg prednisolon i et brev 4 3
g pr. 100 kg kropsveegt (se doseringstabel herunder).

Behandlingen kan gentages med 24 timers intervaller i 10 p& hinanden folgende dage.

Den korrekte dosis ber iblandes i en lille portion foder.

Foder, der er iblandet dette veterinaerlaegemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i lgbet af 24
timer.

Breve med forskellig pakningssterrelse kan kombineres for at opné den korrekte dosis, ifelge tabellen
herunder:

Hestens Antal breve

kropsvaegt (kg) 100 mg prednisolon 300 mg prednisolon 600 mg prednisolon

(breva 3 g (breva9 g) (brev 4 18 g)

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 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Det er usandsynligt at korttidsbehandling med selv store doser forarsager alvorlige, skadelige
systemiske effekter. Imidlertid kan kronisk anvendelse af kortikosteroider lede til alvorlige
bivirkninger (se pkt. 4.6).

4.11 Tilbageholdelsestid

Keod og indmad: 10 dage.



Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefede.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: kortikosteroider til systemisk brug, glukokortikoider.
ATCvet-kode: QHO02ABO06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Prednisolon er et middellangt virkende kortikosteroid. Dets antiinflammatoriske virkning er ca. 4 gange
virkningen af kortisol, mens dets natriumretentionsvirkning er 0,8 gange virkningen af kortisol.
Kortikosteroider undertrykker immunresponsen ved at heemme dilatation af kapillererne, migration og
funktion af leukocytter samt fagocytose. Glukokortikoider indvirker pd metabolismen ved at oge
glukoneogenesen.

Recidiverende luftvejsobstruktion er almindelig hos modne hopper. De bererte heste er felsomme over
for inhalerede antigener og andre proinflammatoriske agenser, herunder svampesporer og endotoksiner
fra stov. Til heste med behandlingskraevende recidiverende luftvejsobstruktion er glukokortikoider
effektive til at kontrollere kliniske tegn og reducere neutrofili i luftvejene.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration til heste absorberes prednisolon hurtigt og giver en hurtig respons, der holder
sig i ca. 24 timer. Den totale gennemsnitlige Tmax er 2,5 = 3,1 timer, Cmax er 237 £ 154 ng/ml, og AUC;
er 989 + 234 ng-h/ml. Ty er 3,1 £ 2,3 timer, men er ikke behandlingsmaessigt meningsfuld ved vurdering
af systemiske kortikosteroider.

Biotilgeengeligheden efter oral administration er ca. 60 %. Prednisolon metaboliseres delvis til det
biologisk inaktive prednison. I urinen findes lige store mangder af prednisolon, prednison, 20p-
dihydroprednisolon og 20B-dihydroprednison. Prednisolon udskilles fuldsteendigt inden for 3 dage.
Gentagen dosering medferer ikke akkumulering af prednisolon i plasma.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Lactosemonohydrat

Anisaroma, pulver

Silica, kolloid, hydreret.

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette laegemiddel ikke
blandes med andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar
Brevene er til engangsbrug og skal bortskaffes efter brug/abning.
Opbevaringstid efter opblanding i foder eller foderpiller: 24 timer
6.4. Seerlige opbevaringsforhold

Abnede breve ber ikke gemmes.



6.5 Den indre emballages art og indhold

Karton med 20 breve af pentalaminat (indvendigt foret med LDPE) & 3 g (indeholdende 100 mg
prednisolon), eller 10 breve a 9 g (indeholdende 300 mg prednisolon) eller 18 g (indeholdende 600 mg
prednisolon) oralt pulver.

Ikke alle pakningssterrelser bliver nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af saidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/14/161/001-003

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsforingstilladelse: 12/03/2014

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:  05/02/2019

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equisolon, oralt pulver, 33 mg/g, til heste

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING
Beholder med 180 g eller 504 g oralt pulver.1 g indeholder:

Aktivt stof:
prednisolon 33,3 mg

Alle hjzlpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oralt pulver.
Hvidt til off-white pulver

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Heste.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af de dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kombineret med kontrol af omgivelserne, lindring af inflammatoriske og kliniske parametre knyttet til
recidiverende luftvejsobstruktion hos heste.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof, kortikosteroider eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes i tilfaelde af virale infektioner i det vireemiske stadium eller ved systemiske mykoser.
Bor ikke anvendes til dyr med gastrointestinalt ulcus.

Bor ikke anvendes til dyr med kornealsér.

Bor ikke anvendes under dragtighed.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som legemidlet er beregnet til

Formélet med anvendelse af kortikoider er symptomatisk bedring fremfor helbredelse. Behandlingen
ber kombineres med kontrol af omgivelserne.

Hvert tilfeelde ber vurderes individuelt af dyrlegen, og der ber leegges en passende behandlingsplan.
Behandling med prednisolon ber kun ivaerksattes, nar tilfredsstillende lindring af kliniske symptomer
ikke er opnaet eller ikke forventes opnéet ved kontrol af omgivelserne alene.

Behandling med prednisolon medferer ikke altid sufficient genopretning af respirationsfunktionen, og
1 det enkelte tilfeelde kan det veere nadvendigt at overveje et hurtigere virkende leegemiddel.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen
Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Bor ikke anvendes til dyr med diabetes mellitus, nyreinsufficiens, hjerteinsufficiens,
hyperadrenokorticisme eller osteoporose.




Anvendelse af kortikosteroider hos heste er indberettet at fremkalde laminitis (se pkt. 4.6). Hesten ber
derfor overvages hyppigt i behandlingsperioden.

Pé grund af prednisolons farmakologiske egenskaber bor veterinerlegemidlet anvendes med
forsigtighed til dyr med sveekket immunsystem.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lagemidlet til dyr

Personer med kendt overfolsomhed over for kortikosteroider eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne skal undga kontakt med veterinaerleegemidlet.

P4 grund af risiko for fostermisdannelser mé veterinarlegemidlet ikke indgives af gravide kvinder.
Det anbefales at bruge handsker og beskyttelsesmaske under héandtering og administration af
leegemidlet.

For at undga stevdannelse ma veterinerleegemidlet ikke omrystes.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Der er meget sjaldent set forfangenhed efter anvendelse af dette leegemiddel. Derfor skal heste
monitoreres regelmessigt under behandlingsperioden.

Der er meget sjeldent set neurologiske symptomer som ataksi, ude af stand til at rejse sig,
hovedtiltning, rastlashed eller koordinationssvigt efter anvendelse af laegemidlet.

Hgje enkeltdoser af kortikosteroider tolereres saedvanligvis godt, men langtidsanvendelse kan
forérsage svere bivirkninger. Ved mellemlang til lang behandlingstid ber doseringen derfor holdes pa
det laveste niveau, der er nedvendigt til kontrol af symptomer.

Den betydelige dosisrelaterede suppression af kortisol, der ses meget almindeligt under behandlingen,
skyldes, at effektive doser undertrykker hypothalamus-hypofyse-binyreaksen.

Efter opher af behandlingen kan der opsta tegn pa binyrebarkinsufficiens reekkende til binyrebarkatrofi,
hvilket kan gore dyret ud af stand til at klare situationer med stress.

En betydelig stigning i triglycerider ses meget almindeligt. Dette kan vare en del af en mulig iatrogen
hyperadrenokorticisme (Cushings sygdom) med betydelige @ndringer i fedtstof-, kulhydrat-, protein-
og mineralstofskiftet, f.eks. omfordeling af kropsfedt, stigning i kropsvagt, muskelsvaghed, sarkopeni
0g osteoporose.

En stigning i alkalisk fosfatase forarsaget af glukokortikoider ses meget sjeldent og kan vare forbundet
med forsterret lever (hepatomegali) og forhgjede serum-leverenzymer.

Der er meget sjeldent rapporteret gastrointestinal ulceration og gastrointestinal ulceration kan
forverres af steroider hos dyr, der far ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler, og hos dyr med
rygmarvstraumer (se pkt. 4.3). Andre gastrointestinale symptomer som er blevet observeret meget
sjeldent er kolik og anoreksi.

Overdreven svedproduktion er observeret meget sjaeldent. Urticaria er observeret meget sjeeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger af lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzgtighed, laktation eller glaegning

Laegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos draegtige hopper, og produktet er kontraindiceret til
anvendelse hos dragtige heste (se pkt. 4.3).

Indgivelse tidligt i dreegtighedsperioden har medfert fostermisdannelser hos laboratoriedyr. Indgivelse
sent 1 draegtighedsperioden kan let medfere abort eller tidlig keelvning hos drevtyggere og kan have
tilsvarende virkning ogséa hos andre arter.



4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Anvendelse af dette veterinerleegemiddel sammen med ikke-steroide antiinflammatoriske laegemidler
kan forveerre gastrointestinal ulceration. Da kortikosteroider kan nedsatte immunresponsen pa
vaccination, ber prednisolon ikke anvendes i kombination med vacciner eller inden for to uger efter
vaccination.

Indgivelse of prednisolon kan medfere hypokalizemi og dermed eget risiko for toksicitet af kardiale
glykosider. Risikoen for hypokaliemi kan eges, hvis prednisolon administreres sammen med
kaliumdepleterende diuretika.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral anvendelse.
For at sikre administration af korrekt dosis og undgé under- eller overdosering ber kropsvagten
bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

En enkeltdosis pa 1 mg prednisolon/kg kropsvagt pr. dag svarende til 3 g pulver pr. 100 kg kropsvagt
(se doseringstabel herunder).

Behandlingen kan gentages med 24 timers intervaller i 10 pd hinanden folgende dage.

Den korrekte dosis ber iblandes i en lille portion foder.

Foder, der er iblandet dette veterinaerlaegemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i lgbet af 24
timer.

Ved brug af maleskeen anvendes folgende doseringstabel:

Hestens Beholder med maleske
kropsvaegt (kg) (1 skefuld = 4,6 g pulver)
Antal skefulde

150-300 2

300-450 3

450-600 4

600-750 6
750-1000 7

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Det er usandsynligt at korttidsbehandling med selv store doser forarsager alvorlige, skadelige
systemiske effekter. Imidlertid kan kronisk anvendelse af kortikosteroider lede til alvorlige
bivirkninger (se pkt. 4.6).

4.11 Tilbageholdelsestid

Keod og indmad: 10 dage.

Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefode.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: kortikosteroider til systemisk brug, glukokortikoider.
ATCvet-kode: QH02AB06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Prednisolon er et middellangt virkende kortikosteroid. Dets antiinflammatoriske virkning er ca. 4 gange

virkningen af kortisol, mens dets natriumretentionsvirkning er 0,8 gange virkningen af kortisol.
Kortikosteroider undertrykker immunresponsen ved at heemme dilatation af kapillererne, migration og



funktion af leukocytter samt fagocytose. Glukokortikoider indvirker pad metabolismen ved at oge
glukoneogenesen.

Recidiverende luftvejsobstruktion er almindelig hos modne hopper. De bererte heste er folsomme over
for inhalerede antigener og andre proinflammatoriske agenser, herunder svampesporer og endotoksiner
fra stov. Til heste med behandlingskrevende recidiverende luftvejsobstruktion er glukokortikoider
effektive til at kontrollere kliniske tegn og reducere neutrofili i luftvejene.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration til heste absorberes prednisolon hurtigt og giver en hurtig respons, der holder
sig i ca. 24 timer. Den totale gennemsnitlige Timax €1 2,5 £ 3,1 timer, Cmax er 237 + 154 ng/ml, og AUC;
er 989 + 234 ng-h/ml. Ty, er 3,1 + 2,3 timer, men er ikke behandlingsmaessigt meningsfuld ved vurdering
af systemiske kortikosteroider.

Biotilgeengeligheden efter oral administration er ca. 60 %. Prednisolon metaboliseres delvis til det
biologisk inaktive prednison. I urinen findes lige store mangder af prednisolon, prednison, 20pB-
dihydroprednisolon og 20B-dihydroprednison. Prednisolon udskilles fuldsteendigt inden for 3 dage.
Gentagen dosering medferer ikke akkumulering af prednisolon i plasma.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer
Lactosemonohydrat

Anisaroma, pulver

Silica, kolloid, hydreret.

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar
Holdbarhed efter forste &bning af emballagen: 4 uger.
Opbevaringstid efter opblanding i foder eller foderpiller: 24 timer
6.4. Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i den originale emballage.
Hold beholderen taet tillukket.

6.5 Den indre emballages art og indhold
Karton med en (hvid) HDPE-beholder med 14g med LDPE-afrivningsbénd indeholdende 180 g eller
504 g oralt pulver og en (farveles) maleske af polystyren (opmaéler 4,6 g oralt pulver).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 12/03/2014

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:  05/02/2019

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinzerlegemiddel er tilgengelig pé Det Europeiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.cu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8203 AA Lelystad
Nederlandene

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Den aktive substans i Equisolon er en godkendt substans, som beskrevet i tabel 1 i bilaget til
Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010:

Farmakologisk | Restmarker | Dyrearter | MRL Malvev Andre Terapeutisk
aktivt stof bestemme | klassifikation
Iser
prednisolon prednisolon | Equidae 4 ug/kg | Muskel INGEN Kortikoider
8 ng/kg | Fedt ANGIV- | /glukokortiko-
6 ug/kg Lever ELSE ider
15 pg/kg | Nyre

Hjelpestofferne anfort under punkt 6.1 i SPC’et er enten tilladte hjelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til
Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-verdier ikke er pékrevet, eller
hjzlpestoffer, som ikke anses for at vaere omfattet af forordning (EF) nr. 470/2009, nér de anvendes i
et veterinerlaegemiddel.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON - Breve

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equisolon, oralt pulver, 100 mg, til heste
Equisolon, oralt pulver, 300 mg, til heste
Equisolon, oralt pulver, 600 mg, til heste
prednisolon

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

100 mg prednisolon
300 mg prednisolon
600 mg prednisolon

3. LAGEMIDDELFORM

Oralt pulver.

4. PAKNINGSSTORRELSE

20x3¢g
10x9¢g
10x18¢g

5. DYREARTER

Heste.

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Laes indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: Kod og indmad: 10 dage.
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefode.



9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Det anbefales at bruge handsker og beskyttelsesmaske under hdndtering og administration af
leegemidlet.

For at undga stevdannelse ma veterinaerleegemidlet ikke omrystes.

Las indlaegssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO

EXP
Foder, der er iblandet dette veterinerlagemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i labet af 24
timer.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Abnede breve ber ikke gemmes.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/14/161/001-003

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}



MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE
EMBALLAGE

BREVE (3,9 og 18 gram)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equisolon, oralt pulver, 100 mg, til heste
Equisolon, oralt pulver, 300 mg, til heste
Equisolon, oralt pulver, 600 mg, til heste
prednisolon

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Le Vet B.V.

3. UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON - Beholder

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equisolon, oralt pulver, 33 mg, til heste
prednisolon

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

prednisolon 33,3 mg/g

3. LAGEMIDDELFORM

Oralt pulver.

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 beholder med 180 g.
1 beholder med 504 g.
Maleske er vedlagt.

5. DYREARTER

Heste.

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: Ked og indmad: 10 dage.
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefede.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Det anbefales at bruge handsker og beskyttelsesmaske under hdndtering og administration af
leegemidlet.

For at undga stevdannelse ma veterinaerleegemidlet ikke omrystes.

Las indlegssedlen inden brug.



10. UDLOBSDATO

EXP {méned/ar}

Skal anvendes indenfor 4 uger efter &bning.

Foder, der er iblandet dette veterinerlagemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i lgbet af 24
timer.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale beholder.
Hold beholderen taet tillukket.

12. EVENTUELLE SZAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Bortskaffelse: Las indlaeegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Beholder

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equisolon, oralt pulver, 33 mg, til heste
prednisolon

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

prednisolon 33,3 mg/g

3. LAGEMIDDELFORM

Oralt pulver.

4. PAKNINGSSTORRELSE

180 g
504 ¢

5. DYREARTER

Heste.

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: Kod og indmad: 10 dage.
Ma ikke anvendes til hopper, hvis malk er bestemt til menneskefode.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Det anbefales at bruge handsker og beskyttelsesmaske under handtering og administration af
leegemidlet.

For at undga stevdannelse ma veterinaerleegemidlet ikke omrystes.

Lzs indleegssedlen inden brug.
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10. UDLOBSDATO

EXP

Skal anvendes indenfor 4 uger efter abning.

Foder, der er iblandet dette veterinerlagemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i lgbet af 24
timer.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale beholder. Hold beholderen teet tillukket.

12. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Bortskaffelse: Las indlaeegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for born.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:

Equisolon, oralt pulver, 100 mg, til heste
Equisolon, oralt pulver, 300 mg, til heste
Equisolon, oralt pulver, 600 mg, til heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equisolon, oralt pulver, 100 mg, til heste
Equisolon, oralt pulver, 300 mg, til heste
Equisolon, oralt pulver, 600 mg, til heste
prednisolon

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hvidt til off-white pulver, der indeholder 33,3 mg prednisolon/g.

Aktivt stof:

100 mg prednisolon pr. breva3 g
300 mg prednisolon pr. breva 9 g
600 mg prednisolon pr. breva 18 g

4. INDIKATIONER

Kombineret med kontrol af omgivelserne, lindring af inflammatoriske og kliniske veardier knyttet til
tilbagevendende vejrtreekningshindring hos heste.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for
binyrebarkhormoner eller et eller flere af hjaelpestofferne.

Bor ikke anvendes i tilfaelde af virusinfektioner, hvor viruspartiklerne cirkulerer i blodbanen, eller ved
svampeinfektioner, der har bredt sig i kroppen.

Bor ikke anvendes til dyr med sér i mave-tarmkanalen.

Bor ikke anvendes til dyr med sér pa hornhinden.

Bor ikke anvendes til draegtige dyr.
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6. BIVIRKNINGER

Der er meget sjeldent set forfangenhed efter anvendelse af dette leegemiddel. Derfor skal heste

overvages regelmaessigt under behandlingsperioden.

Der er meget sjaeldent set neurologiske symptomer som usikre beveagelser, ude af stand til at rejse sig,
hovedtiltning, rastlashed eller koordinationssvigt efter anvendelse af laegemidlet.

Hoje enkeltdoser af binyrebarkhormon téles seedvanligvis godt, men lang tids anvendelse kan give

svaere bivirkninger. Ved mellemlang til lang behandlingstid ber doseringen derfor holdes pa det

laveste niveau, der er ngdvendigt til kontrol af symptomer.

Den betydelige dosisathangige undertrykkelse af kortisol, der ses meget almindeligt under

behandlingen, skyldes, at effektive doser undertrykker hypothalamus-hypofyse-binyreaksen.

Efter opher af behandlingen kan der opstd tegn pd nedsat binyrebarkfunktion, som rekker til
binyrebarksvind, hvorved dyret bliver ude af stand til at klare stressende situationer.

En betydelig stigning i triglycerider ses meget almindeligt. Dette kan vere en del af en mulig
behandlingsforérsaget oget binyrebarkfunktion (Cushings sygdom) med betydelige @ndringer i fedtstof-,
kulhydrat-, protein- og mineralstofskiftet, f.eks. omfordeling af kropsfedt, stigning i kropsvagt,
muskelsvaghed, muskelsvind og knogleskerhed.

En stigning i basisk fosfatase, der forarsages af binyrebarkhormoner ses meget sjeldent og kan vare
ledsaget af forsterret lever og forhgjede serum-leverenzymer.

Der er meget sjaeldent beskrevet sar i mave-tarmkanalen og sar i mave-tarmkanalen kan forverres af
binyrebarkhormoner hos dyr, der far ikke-steroide antiinflammatoriske laegemidler, og hos dyr med
rygmarvsskader (se afsnittet "Kontraindikationer”). Andre mave-tarm-symptomer som er set meget
sjeldent er kolik og anoreksi.

Overdreven svedproduktion er observeret meget sjeeldent. Naldefeber er observeret meget sjeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Heste.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Oral anvendelse.
For at sikre korrekt dosis ber kropsvegten bestemmes sé negjagtigt som muligt for at undgé under- eller

overdosering.

En enkelt dosis pa 1 mg prednisolon/kg kropsvagt pr. dag svarer til 100 mg prednisolonietbreva3 g
pr. 100 kg kropsvagt (se doseringstabel herunder).

Behandlingen kan gentages med 24-timers intervaller i 10 p& hinanden folgende dage.
Den korrekte dosis ber iblandes i en lille portion foder.
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Breve med forskellig pakningssterrelse kan kombineres for at opné den korrekte dosis, ifelge tabellen
herunder:

Hestens Antal breve

kropsvagt (kg) 100 mg 300 mg 600 mg

(kropsvagt 100 kg) (kropsvaegt 300 kg) (kropsvaegt 600 kg)

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. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Foder, der er iblandet dette veterinzerlegemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i lebet af 24
timer.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ked og indmad: 10 dage.
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefode.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for born.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pa kartonen efter EXP.
Foder, der er iblandet dette veterinerlegemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i labet af 24
timer.

Abnede breve ber ikke gemmes.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Binyrebarkhormoner anvendes for at opné bedring i kliniske symptomer snarere end helbredelse.
Behandlingen ber kombineres med kontrol af omgivelserne.

Hvert tilfelde ber vurderes individuelt af dyrlaegen, og der ber leegges en passende behandlingsplan.
Behandling med prednisolon ber kun ivaerksettes, nar tilfredsstillende bedring af kliniske symptomer
ikke er opnaet eller ikke kan forventes opnaet ved kontrol af omgivelserne alene.

Behandling med prednisolon medforer ikke altid tilfredsstillende genopretning af
vejrtreekningsfunktionen, og i det enkelte tilfeelde kan det vaere nedvendigt at overveje et hurtigere
virkende laegemiddel.

Searlige forsigtichedsregler vedrerende brugen

Bor ikke anvendes til dyr med diabetes, nedsat nyrefunktion, hjertesvigt, forhgjet binyrebarkfunktion
eller knogleskerhed.

Hos heste er binyrebarkhormon indberettet for at fremkalde svar forfangenhed af iser forhove (se
afsnittet ”Bivirkninger”). Hesten ber derfor overvéges hyppigt i behandlingsperioden.
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Pé grund af prednisolons farmakologiske egenskaber ber leegemidlet anvendes med forsigtighed til dyr
med svaekket immunsystem.

Searlige forholdsregler der skal treffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfolsomhed over for binyrebarkhormoner eller over for et eller flere af
indholdsstofferne ber undgé kontakt med veterinzerleegemidlet.

Pé grund af risiko for fostermisdannelser ma veterinerleegemidlet ikke indgives af gravide kvinder.
Det anbefales at bruge handsker og beskyttelsesmaske under hdndtering og administration af
leegemidlet.

For at undga stevdannelse ma veterinaerleegemidlet ikke omrystes.

Draegtighed og laktation

Sikkerheden af veterineerleegemidlet er ikke fastlagt for heste ved draegtighed og legemidlet mé ikke
anvendes til dreegtige hopper (se afsnittet “Kontraindikationer™)..

Indgivelse tidligt i draegtighedsperioden har medfert fostermisdannelser hos laboratoriedyr. Indgivelse
sent i dreegtighedsperioden kan let medfere abort eller tidlig kaelvning hos drevtyggere og kan have
tilsvarende virkning hos andre arter.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)

Det er usandsynligt at korttidsbehandling med selv store doser forarsager alvorlige, skadelige
systemiske effekter. Imidlertid kan kronisk anvendelse af binyrebarkhormoner lede til alvorlige
bivirkninger (se afsnittet ”Bivirkninger’).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Anvendelse af dette veterinerlegemiddel sammen med ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler
kan forverre sir i mave-tarmkanalen.

Da binyrebarkhormoner kan nedsatte immunreaktionen pa vaccination, ber prednisolon ikke anvendes
i kombination med vacciner eller inden for to uger efter vaccination.

Indgivelse af prednisolon kan medfere lavt kaliumindhold og dermed eget risiko for giftpavirkning fra
hjerteglykosider. Risikoen for lavt kaliumindhold i blodet kan eges, hvis prednisolon indgives sammen
med vanddrivende midler, der nedsatter kaliumindholdet.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrlege vedrarende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.cu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse
Karton med 20 breve af pentalaminat (indvendigt foret med LDPE) 4 3 g (indeholdende 100 mg

prednisolon), eller 10 breve a 9 g (300 mg) eller 18 g (600 mg) oralt pulver.
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Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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INDLAGSSEDDEL:
Equisolon, oralt pulver, 33 mg/g, til heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

22 VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equisolon, oralt pulver, 33 mg/g, til heste
prednisolon

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hvidt til off-white pulver, der indeholder 33,3 mg prednisolon/g.

4. INDIKATIONER

Kombineret med kontrol af omgivelserne, lindring af inflammatoriske og kliniske verdier knyttet til
tilbagevendende vejrtraekningshindring hos heste.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for binyrebarkhormoner
eller et eller flere af hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af virusinfektioner, hvor viruspartiklerne cirkulerer i blodbanen, eller ved
svampeinfektioner, der har bredt sig i kroppen.

Bor ikke anvendes til dyr med sér i mave-tarmkanalen.

Bor ikke anvendes til dyr med sér pa hornhinden.

Bor ikke anvendes til draegtige dyr.

6. BIVIRKNINGER

Der er meget sjeldent set forfangenhed efter anvendelse af dette leegemiddel. Derfor skal heste
overvages regelmaessigt under behandlingsperioden.

Der er meget sjaldent set neurologiske symptomer som usikre beveagelser, ude af stand til at rejse sig,
hovedtiltning, rastleshed eller koordinationssvigt efter anvendelse af l&egemidlet.
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Hgje enkeltdoser af binyrebarkhormon téles seedvanligvis godt, men lang tids anvendelse kan give

svere bivirkninger. Ved mellemlang til lang behandlingstid ber doseringen derfor holdes pa det

laveste niveau, der er ngdvendigt til kontrol af symptomer.

Den betydelige dosisathangige undertrykkelse af kortisol, der ses meget almindeligt under

behandlingen, skyldes, at effektive doser undertrykker hypothalamus-hypofyse-binyreaksen.

Efter opher af behandlingen kan der opsta tegn pé nedsat binyrebarkfunktion, som raekker til
binyrebarksvind, hvorved dyret bliver ude af stand til at klare stressende situationer.

En betydelig stigning i triglycerider ses meget almindeligt. Dette kan vare en del af en mulig
behandlingsforirsaget eget binyrebarkfunktion (Cushings sygdom) med betydelige @ndringer i fedtstof-,
kulhydrat-, protein- og mineralstofskiftet, f.eks. omfordeling af kropsfedt, stigning i kropsveegt,
muskelsvaghed, muskelsvind og knogleskarhed.

En stigning i basisk fosfatase, der fordrsages af binyrebarkhormoner ses meget sjeldent og kan vere
ledsaget af forsterret lever og forhgjede leverenzymer i serum.

Der er meget sjeldent beskrevet sar i mave-tarmkanalen og sér i mave-tarmkanalen kan forverres af
binyrebarkhormoner hos dyr, der far ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler, og hos dyr med
rygmarvsskader (se afsnittet ”Kontraindikationer”). Andre mave-tarm-symptomer, som er set meget
sjeldent, er kolik og anoreksi.

Overdreven svedproduktion er observeret meget sjeldent. Naldefeber er observeret meget sjeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Heste.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Oral anvendelse.
For at sikre korrekt dosis bar kropsvagten bestemmes s ngjagtigt som muligt for at undgd under- eller

overdosering.

En enkelt dosis pa 1 mg prednisolon/kg kropsvagt pr. dag svarende til 3 g pulver pr. 100 kg kropsveegt(se
doseringstabel herunder).

Behandlingen kan gentages med 24-timers intervaller i 10 p& hinanden folgende dage.
Den korrekte dosis ber iblandes i en lille portion foder.
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Ved brug af beholderen og maleskeen anvendes folgende doseringstabel:

Hestens Beholder med maleske
kropsvaegt (kg) (1 skefuld = 4,6 g pulver)
Antal skefulde
150-300 2
300-450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Foder, der er iblandet dette veterinerlegemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i lebet af 24
timer.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 10 dage.
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefode.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for born.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pa kartonen efter EXP.
Foder, der er iblandet dette veterinerlagemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i labet af 24
timer.

Opbevares i den originale emballage.
Hold beholderen taet tillukket.
Holdbarhed efter forste abning af emballagen: 4 uger.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som legemidlet er beregnet til

Binyrebarkhormoner anvendes for at opna bedring i kliniske symptomer snarere end helbredelse.
Behandlingen ber kombineres med kontrol af omgivelserne.

Hvert tilfeelde ber vurderes individuelt af dyrlaegen, og der ber leegges en passende behandlingsplan.
Behandling med prednisolon ber kun ivaerksettes, nar tilfredsstillende bedring af kliniske symptomer
ikke er opnéet eller ikke kan forventes opnéet ved kontrol af omgivelserne alene.

Behandling med prednisolon medferer ikke altid tilfredsstillende genopretning af
vejrtreekningsfunktionen, og i det enkelte tilfeelde kan det vaere nedvendigt at overveje et hurtigere
virkende laegemiddel.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Bor ikke anvendes til dyr med diabetes, nedsat nyrefunktion, hjertesvigt, forhegjet binyrebarkfunktion
eller knogleskerhed.

Hos heste er binyrebarkhormon indberettet for at fremkalde sver forfangenhed af iseer forhove (se
afsnittet”’Bivirkninger”). Hesten ber derfor overvages hyppigt i behandlingsperioden.

Pé grund af prednisolons farmakologiske egenskaber ber l&egemidlet anvendes med forsigtighed til dyr
med svaekket immunsystem.
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Searlige forholdsregler der skal treffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfalsomhed over for binyrebarkhormoner eller over for et eller flere af
indholdsstofferne ber undga kontakt med veterinarleegemidlet.

Pé grund af risiko for fostermisdannelser ma veterinerleegemidlet ikke indgives af gravide kvinder.
Det anbefales at bruge handsker og beskyttelsesmaske under hdndtering og administration af
leegemidlet.

For at undga stevdannelse ma veterinaerleegemidlet ikke omrystes.

Draegtighed og laktation

Sikkerheden af veterineerleegemidlet er ikke fastlagt for heste ved draegtighed og l&gemidlet mé ikke
anvendes til dreegtige hopper (se afsnittet “Kontraindikationer”).

Indgivelse tidligt i draegtighedsperioden har medfert fostermisdannelser hos laboratoriedyr. Indgivelse
sent i dreegtighedsperioden kan let medfere abort eller tidlig kaelvning hos drevtyggere og kan have
tilsvarende virkning hos andre arter.

Overdosering (symptomer, negdforanstaltninger, modgift

Det er usandsynligt at korttidsbehandling af selv store doser forarsager alvorlige, skadelige systemiske
effekter. Imidlertid kan kronisk anvendelse af binyrebarkhormoner lede til alvorlige bivirkninger (se
afsnittet ”Bivirkninger”).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Anvendelse af dette veterinerlegemiddel sammen med ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler
kan forverre sir i mave-tarmkanalen.

Da binyrebarkhormoner kan nedsatte immunreaktionen pa vaccination, ber prednisolon ikke anvendes
1 kombination med vacciner eller inden for to uger efter vaccination.

Indgivelse af prednisolon kan medfere lavt kaliumindhold og dermed eget risiko for giftpavirkning fra
hjerteglykosider. Risikoen for lavt kaliumindhold i blodet kan eges, hvis prednisolon indgives sammen
med vanddrivende midler, der nedsatter kaliumindholdet.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SZAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet..

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.cu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse
Karton med en beholder (hvid) af HDPE med 1dg med afrivningsband af LDPE indeholdende 180 g

eller 504 g oralt pulver og en (farveles) maleske af polystyren (opméler 4,6 g oralt pulver).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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