ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equisolon 100 mg p6 oral para equinos
Equisolon 300 mg po oral para equinos
Equisolon 600 mg p6 oral para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substincia ativa:

100 mg de prednisolona por saqueta de 3 g.
300 mg de prednisolona por saqueta de 9 g.
600 mg de prednisolona por saqueta de 18 g.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Po oral.
P¢ branco a esbranquicado

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Equinos.

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Alivio dos pardmetros inflamatodrios e clinicos associados a obstrucdo recorrente das vias aéreas
(ORVA) em equinos, em associagdo com controlo ambiental.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa, a corticosteroides ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar em infe¢des virais durante a fase de viremia ou em casos de infegbes micoticas
sistémicas.

Nao administrar a animais que sofram de tlceras gastrointestinais.

Nao administrar a animais que sofram de tlceras da cornea.

Nao administrar durante a gestagdo.

4.4 Adverténcias especiais

A administragdo de corticoides destina-se a induzir uma melhoria dos sinais clinicos, € ndo a cura. O
tratamento deve ser associado ao controlo ambiental.

Cada caso deve ser avaliado individualmente pelo médico veterinario e um programa de tratamento
adequado determinado. O tratamento com a prednisolona s6 deve ser iniciado quando o alivio
satisfatorio dos sintomas clinicos ndo foi obtido ou ndo se prevé a sua obtencdo apenas através do
controlo ambiental.

O tratamento com a prednisolona pode ndo restaurar de forma suficiente a fungao respiratoria em todos
os casos e, em cada caso individual, pode ser necessario considerar a utilizagdo de medicamentos
veterinarios com um inicio de agdo mais rapido.



4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacio em animais

Nao administrar a animais que sofrem de diabetes mellitus, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca,
hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

Tem sido notificado que a administragido de corticosteroides em equinos induz laminite (ver secgdo 4.6).
Por conseguinte, os equinos devem ser monitorizados com frequéncia durante o periodo de tratamento.
Devido as propriedades farmacologicas da prednisolona, administrar com cuidado quando o
medicamento veterinario € administrado a animais com um sistema imunitario enfraquecido.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a corticosteroides ou a qualquer um dos excipientes ndo
devem estar em contacto com o medicamento veterinario.

Devido ao risco de malformagdo fetal, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por
mulheres gravidas.

E recomendado utilizar luvas e méscara respiratoria protetora durante o manuseamento e administragdo
do medicamento veterinario.

Para evitar a formagdo de po, nao agitar o medicamento veterinario.

4.6 Reacobes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente, laminite tem sido observada apds a administragdo do medicamento veterinario. Por
conseguinte, os equinos devem ser monitorizados com frequéncia durante o periodo de tratamento.
Muito raramente, sinais neuroldgicos como ataxia, recubito, cabega tombada, inquietacdo ou
descoordenagdo tem sido observados apds o uso do medicamento veterinario.

Embora sejam, geralmente, bem toleradas, doses altas unicas de corticosteroides podem induzir efeitos
secundarios graves na administracdo de longa duracdo. Por conseguinte, a dosagem na administragéo
de média a longa duragdo deve ser mantida no nivel minimo necessario para controlar os sintomas.

A significativa supressdo do cortisol muito frequentemente relacionada com a dose observada durante a
terapéutica ¢ o resultado de doses eficazes que suprimem o eixo hipotdlamo-hipofise-suprarrenal. Apos
a cessagdo do tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia suprarrenal que englobam a atrofia
adrenocortical, o que pode tornar o animal incapaz de lidar adequadamente com situagoes causadoras
de tensao.

Um aumento significativo observado ao nivel dos triglicéridos ocorre de forma muito frequente. Isto
pode derivar do possivel hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenga de Cushing), que envolve alteracdo
significativa do metabolismo dos lipidos, hidratos de carbono, proteinas e minerais, por exemplo,
possibilidade de ocorréncia de redistribuigdo da gordura corporal, aumento do peso corporal, fraqueza
e desgaste musculares e osteoporose.

Um aumento da fosfatase alcalina por glucocorticoides ¢ observado muito raramente e pode estar
relacionado com a dilatacdo do figado (hepatomegalia), com aumento das enzimas hepaticas no soro.
Foi notificada a ocorréncia muito rara de ulceracdo gastrointestinal, sendo que a ulceragao
gastrointestinal pode ser exacerbada por esteroides em animais que recebem medicamentos anti-
inflamatdrios ndo esteroides e em animais com traumatismo da espinal medula (ver sec¢ao 4.3).
Outros sintomas gastrointestinais que foram muito raramente observados sdo colicas e anorexia.
Sudorese em excesso foi muito raramente observada. Urticaria foi muito raramente observada.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).



4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em equinos durante a gestagdo e o
medicamento veterinario ¢ contraindicado para a administragdo em equinos durante a gestagdo (por
favor ver secgdo 4.3).

Sabe-se que a administragdo no inicio da gestagdo causou anomalias fetais em animais de laboratorio. E
provavel que a administracdo no final da gestagcdo cause aborto ou parto prematuro em ruminantes, €
pode ter um efeito semelhante noutras espécies.

4.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

A administragdo concomitante deste medicamento veterinario com medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides pode exacerbar a ulceracdo do trato gastrointestinal. Na medida em que os
corticosteroides podem reduzir a resposta imunitéria a vacina, a prednisolona nao deve ser administrada
em associagdo com vacinas ou no prazo de duas semanas apds a vacinagao.

A administrag@o da prednisolona pode induzir hipocalemia e, como tal, aumentar o risco de toxicidade
dos glicésidos cardiacos. O risco de hipocalemia pode ser maior se a prednisolona for administrada
juntamente com diuréticos depletores de potassio.

4.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.
Para assegurar a administragdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel, para evitar uma subdosagem ou uma sobredosagem.

Uma dose unica de 1 mg de prednisolona/kg de peso corporal por dia, corresponde a 100 mg de
prednisolona numa saqueta de 3 g por 100 kg de peso corporal (ver tabela de dosagem abaixo).

O tratamento pode ser repetido em intervalos de 24 horas durante 10 dias consecutivos.

A dose correta deve ser misturada com uma pequena quantidade de alimento.

O alimento misturado com o medicamento veterinario deve ser substituido se nao for consumido em 24
horas.

E possivel combinar saquetas de diferentes tamanhos para obter a dose correta, conforme a tabela
abaixo:

Peso corporal Numero de saquetas
(kg) 100 mg prednisolona 300 mg prednisolona | 600 mg prednisolona

do equino (saqueta de 3 g) (saquetas de 9 g) (saquetas de 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 1

800-900 1 1
900-1000 1 1 1

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Administra¢des de curto prazo de doses ainda maiores sao improvaveis de causar efeitos sistémicos
nocivos graves. Contudo, a administragéo cronica de corticosteroides pode causar efeitos adversos
graves (por favor ver sec¢ao 4.6).



4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 10 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: corticosteroide para uso sistémico, glucocorticoide.
Codigo ATCvet: QH02AB06

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A prednisolona ¢ um corticosteroide de acdo intermédia que possui cerca de 4 vezes a atividade anti-
inflamatoria e cerca de 0,8 vezes o efeito de retengdo de s6dio do cortisol. Os corticosteroides suprimem
a resposta imunoldgica através da inibigdo da dilatagdo dos capilares, migragdo e funcdo dos leucocitos
e fagocitose. Os glucocorticoides t€m efeito no metabolismo, dado que aumentam a gluconeogénese.
A obstrugdo recorrente das vias aéreas (ORVA) € uma doenga respiratoria que ocorre frequentemente
em equinos maduros. Os equinos afetados sdo suscetiveis a antigénios inalados e outros agentes pro-
inflamatdrios, incluindo os esporos dos fungos e endotoxinas derivadas de p6. Quando for necessario o
tratamento médico de equinos com ORVA, os glucocorticoides sdo eficazes no controlo dos sinais
clinicos e na diminui¢do da neutrofilia nas vias aéreas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo oral a equinos, a prednisolona ¢ prontamente absorvida e apresenta uma resposta
rapida, que é mantida durante aproximadamente 24 horas. O Tmax global médio é de 2,5 + 3,1 horas, a
Cmax € de 237 + 154 ng /ml e a AUC; € de 989 = 234 ng h/ml. O Ty, é de 3,1 £ 2,3 horas, mas tal ndo ¢
significativo do ponto de vista da terapéutica quando se avaliam os corticosteroides sistémicos.

A biodisponibilidade apds a administragdo por via oral € de cerca de 60%. Ocorre o metabolismo parcial
da prednisolona em prednisona, a substancia biologicamente inerte. Sdo encontradas na urina
quantidades iguais de prednisolona, prednisona, 20B-dihidroprednisolona e 20B-dihidroprednisona. A
excregdo da prednisolona fica completa no prazo de 3 dias.

A administragdo de doses multiplas ndo resulta na acumulagdo plasmatica de prednisolona.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada

Aroma de anis em pd

Silica coloidal hidratada

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

As saquetas destinam-se a uma administragdoo nica e devem ser eliminadas apds a utilizagdo/abertura.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou alimento peletizado: 24 horas



6.4. Precaucdes especiais de conservacio

As saquetas abertas ndo devem ser conservadas.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo que contém 20 saquetas pentalaminadas (revestimento interior em PEBD) de 3 g
(contendo 100 mg de prednisolona), ou 10 saquetas de 9 g (contendo 300 mg de prednisolona) ou 18 g
(contendo 600 mg de prednisolona) de p6 oral.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminac¢ao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/14/161/001-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12/03/2014
Data da ultima renovacgéo: 05/02/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equisolon 33 mg/g p6 oral para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Frasco com 180 g ou 504 g de p6 oral. Um grama contém:
Substincia ativa:

prednisolona 33,3 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P¢ oral.
P¢ branco a esbranquicado

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Equinos.

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Alivio dos parametros inflamatorios e clinicos associados a obstrucao recorrente das vias aéreas
(ORVA) em equinos, em associacdo com controlo ambiental.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa, a corticosteroides ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar em infe¢Oes virais durante a fase de viremia ou em casos de infe¢bes micoticas
sistémicas.

Nao administrar a animais que sofram de ulceras gastrointestinais.

Nao administrar a animais que sofram de tlceras da cornea.

Nao administrar durante a gestacao.

4.4 Adverténcias especiais

A administracdo de corticoides destina-se a induzir uma melhoria dos sinais clinicos, e ndo a cura. O
tratamento deve ser associado ao controlo ambiental.

Cada caso deve ser avaliado individualmente pelo médico veterinario e um programa de tratamento
adequado determinado. O tratamento com a prednisolona s6 deve ser iniciado quando o alivio
satisfatorio dos sintomas clinicos ndo foi obtido ou ndo se prevé a sua obtencdo apenas através do
controlo ambiental.

O tratamento com a prednisolona pode ndo restaurar de forma suficiente a fung@o respiratoria em todos
os casos ¢, em cada caso individual, pode ser necessario considerar a utilizagdo de medicamentos
veterinarios com um inicio de agdo mais rapido.



4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

Nao administrar a animais que sofrem de diabetes mellitus, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca,
hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

Tem sido notificado que a administragdo de corticosteroides em equinos induz laminite (ver secgo 4.6).
Por conseguinte, os equinos devem ser monitorizados com frequéncia durante o periodo de tratamento.
Devido as propriedades farmacologicas da prednisolona, administrar com cuidado quando o
medicamento veterinario ¢ administrado a animais com um sistema imunitario enfraquecido.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a corticosteroides ou a qualquer um dos excipientes ndo
devem estar em contacto com o medicamento veterinario.

Devido ao risco de malformagdo fetal, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por
mulheres gravidas.

E recomendado utilizar luvas e mascara respiratoria protetora durante o manuseamento e administragio
do medicamento veterinario.

Para evitar a formagdo de po, ndo agitar o medicamento veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito raramente, laminite tem sido observada apds a administragdo do medicamento veterinario. Por
conseguinte, os equinos devem ser monitorizados com frequéncia durante o periodo de tratamento.
Muito raramente, sinais neurologicos como ataxia, recubito, cabega tombada, inquietagdo ou
descoordenagdo tem sido observados apds administracdo do medicamento veterinario.

Embora sejam, geralmente, bem toleradas, doses altas inicas de corticosteroides podem induzir efeitos
secundarios graves na administra¢do de longa durago. Por conseguinte, a dosagem na administragdo
de média a longa duragdo deve ser mantida no nivel minimo necessario para controlar os sintomas.

A significativa supressdo do cortisol muito frequentemente relacionada com a dose observada durante
a terapéutica ¢ o resultado de doses eficazes que suprimem o eixo hipotalamo-hip6fise-suprarrenal.
Ap0s a cessacdo do tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia suprarrenal que englobam a
atrofia adrenocortical, o que pode tornar o animal incapaz de lidar adequadamente com situagdes
causadoras de tensao.

Um aumento significativo observado ao nivel dos triglicéridos ocorre de forma muito frequente. Isto
pode derivar do possivel hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenga de Cushing), que envolve
alteracdo significativa do metabolismo dos lipidos, hidratos de carbono, proteinas e minerais, por
exemplo, possibilidade de ocorréncia de redistribuigcdo da gordura corporal, aumento do peso corporal,
fraqueza e desgaste musculares e osteoporose.

Um aumento da fosfatase alcalina por glucocorticoides ¢ observado muito raramente e pode estar
relacionado com a dilatagdo do figado (hepatomegalia), com aumento das enzimas hepaticas no soro.
Foi notificada a ocorréncia muito rara de ulcerag@o gastrointestinal, sendo que a ulceragao
gastrointestinal pode ser exacerbada por esteroides em animais que recebem medicamentos anti-
inflamatdrios ndo esteroides ¢ em animais com traumatismo da espinal medula (ver sec¢do 4.3).
Outros sintomas gastrointestinais que foram muito raramente observados foram coélicas e anorexia.
Sudorese em excesso foi muito raramente observada. Urticaria foi muito raramente observada.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).)



4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em equinos durante a gestagdo e o
medicamento veterinario ¢ contraindicado para administracdo em equinos durante a gestacao (por favor
ver seccao 4.3).

Sabe-se que a administragdo no inicio da gestagdo causou anomalias fetais em animais de laboratorio. E
provavel que a administracdo no final da gestagcdo cause aborto ou parto prematuro em ruminantes, €
pode ter um efeito semelhante noutras espécies.

4.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

A administragdo concomitante deste medicamento veterinario com medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides pode exacerbar a ulceracdo do trato gastrointestinal. Na medida em que os
corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacina, a prednisolona ndo deve ser administrada
em associagdo com vacinas ou no prazo de duas semanas apos a vacinagio.

A administrag@o da prednisolona pode induzir hipocalemia e, como tal, aumentar o risco de toxicidade
dos glicésidos cardiacos. O risco de hipocalemia pode ser maior se a prednisolona for administrada
juntamente com diuréticos depletores de potassio.

4.9 Posologia e via de administracio

Via oral.
Para assegurar a administragdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel, para evitar uma subdosagem ou uma sobredosagem.

Uma dose tnica de 1 mg de prednisolona/kg de peso corporal por dia, corresponde a 3 g de p6 por 100
kg de peso corporal (ver tabela de dosagem abaixo).

O tratamento pode ser repetido em intervalos de 24 horas durante 10 dias consecutivos.

A dose correta deve ser misturada com uma pequena quantidade de alimento.

O alimento misturado com o medicamento veterinario deve ser substituido se nao for consumido em 24
horas.

Com a utilizagdo da colher medida, aplica-se a seguinte tabela de dosagem:

Peso corporal Boido com colher medida
(kg) do equino (1 colher = 4,6 g de pd)
Numero de colheres

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

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Administracdes de curto prazo de doses ainda maiores sdo improvaveis de causar efeitos sistémicos
nocivos graves. Contudo, a administrag@o cronica de corticosteroides pode causar efeitos adversos
graves (por favor ver sec¢do 4.6)..

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 10 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.



5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: corticosteroide para uso sistémico, glucocorticoide.
Codigo ATCvet: QH02ABO06

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A prednisolona é um corticosteroide de acdo intermédia que possui cerca de 4 vezes a atividade anti-
inflamatoria e cerca de 0,8 vezes o efeito de retencdo de sodio do cortisol. Os corticosteroides suprimem
a resposta imunoldgica através da inibig¢ao da dilatagdo dos capilares, migragdo e funcao dos leucocitos
e fagocitose. Os glucocorticoides t€m efeito no metabolismo, dado que aumentam a gluconeogénese.
A obstrucao recorrente das vias aéreas (ORVA) ¢ uma doenga respiratoria que ocorre frequentemente
em equinos maduros. Os equinos afetados sdo suscetiveis a antigénios inalados e outros agentes pro-
inflamatdrios, incluindo os esporos dos fungos e¢ endotoxinas derivadas de p6. Quando for necessario o
tratamento médico de equinos com ORVA, os glucocorticoides sdo eficazes no controlo dos sinais
clinicos e na diminui¢do da neutrofilia nas vias aéreas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo oral a equinos, a prednisolona é prontamente absorvida e apresenta uma resposta
rapida, que ¢ mantida durante aproximadamente 24 horas. O Tmax global médio ¢ de 2,5 + 3,1 horas, a
Cinax € de 237 £ 154 ng /ml e a AUC; é de 989 + 234 ng h/ml. O Ty, ¢ de 3,1 £ 2,3 horas, mas tal ndo ¢é
significativo do ponto de vista da terapéutica quando se avaliam os corticosteroides sistémicos.

A biodisponibilidade apos a administra¢ao por via oral ¢ de cerca de 60%. Ocorre o metabolismo parcial
da prednisolona em prednisona, a substancia biologicamente inerte. Sdo encontradas na urina
quantidades iguais de prednisolona, prednisona, 203-dihidroprednisolona e 20B-dihidroprednisona. A
excrecdo da prednisolona fica completa no prazo de 3 dias.

A administragdo de doses multiplas ndo resulta na acumulagdo plasmatica de prednisolona.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada

Aroma de anis em po

Silica coloidal hidratada

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 4 semanas.

Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou alimento peletizado: 24 horas

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no recipiente de origem.
Manter o boido bem fechado.



6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa de cartdo que contém um boido de PEAD (branco) com tampa com tira destacavel em PEBD
contendo 180 gramas ou 504 gramas de po6 oral e uma colher (incolor) medida de poliestireno (que
mede 4,6 gramas de po oral).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 12/03/2014

Data da tltima renovacao: 05/02/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no websifte da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacio do lote

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8203 AA Lelystad
Paises Baixos

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia ativa presente no Equisolon € uma substancia autorizada de acordo com a tabela 1 do
anexo do Regulamento da Comissao (UE) N.° 37/2010:

Substancia Residuo Espécie LMRs Tecidos- | Outras Classificagao
farmacologicament | marcador | animal alvo provisdes | terapéutica
e ativa
Prednisolona Prednisol | Equideos 4 pg/kg | Musculo | NENHU | Corticoides/
ona 8 ng/kg | Gordura MA Glucocorticoide
6 ng/kg | Figado iNTRAD S

15 pg/kg | Rim

Os excipientes listados na sec¢dao 6.1 do RCMYV ou sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1
do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que nio sdo exigidos LMR ou sdo consideradas
como ndo abrangidas pelo dmbito do Regulamento (CE) n.® 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO - Saquetas

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equisolon 100 mg po oral para equinos
Equisolon 300 mg po oral para equinos
Equisolon 600 mg p6 oral para equinos
prednisolona

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

100 mg de prednisolona
300 mg de prednisolona
600 mg de prednisolona

3.  FORMA FARMACEUTICA

Po oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20x3¢g
10x9¢g
10x18¢g

5.  ESPECIES-ALVO

Equinos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Carne e visceras: 10 dias.
Nao ¢ autorizada a administracao a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.



9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

E recomendado o uso de luvas e méscara respiratoria protetora durante o manuseamento e
administragao do medicamento veterinario. Por forma a prevenir a formagdo de poeiras, ndo agitar o
medicamento veterinario.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
O alimento misturado com o medicamento veterinario deve ser substituido se ndo for consumido em
24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

As saquetas abertas ndo devem ser conservadas.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimina¢do dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario -
medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/14/161/001-003




| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SAQUETAS (3,9 e 18 gramas)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equisolon 100 mg p6 oral para equinos
Equisolon 300 mg po oral para equinos
Equisolon 600 mg po oral para equinos
prednisolona

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet B.V.

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO - Boiio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equisolon 33 mg/g po oral para equinos
prednisolona

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

33,3 mg/g de prednisolona.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Po oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de 180 g.
1 frasco de 504 g.
Esta incluida uma colher medida.

5.  ESPECIES-ALVO

Equinos.

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne ¢ visceras: 10 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

E recomendado o uso de luvas e mascara respiratoria protetora durante o manuseamento e
administragdo do medicamento veterinario. Por forma a prevenir a formag¢ao de poeiras, nao agite o
medicamento veterinario.
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura, administrar dentro de 4 semanas.

O alimento misturado com o medicamento veterinario deve ser substituido se ndo for consumido em 24

horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no recipiente de origem.
Manter o recipiente bem fechado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAcAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimina¢do dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Boiio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equisolon 33 mg/g po oral para equinos
prednisolona

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

33,3 mg/g de prednisolona.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Po oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

180 g
504 ¢

5.  ESPECIES-ALVO

Equinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 10 dias.
Nao ¢ autorizada a administragao a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

E recomendado o uso de luvas e mascara respiratria protetora durante o manuseamento e
administragdo do medicamento veterinario. Por forma a prevenir a formagao de poeiras, ndo agite o
medicamento veterinario.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
Ap6s a primeira abertura, administrar dentro de 4 semanas.

O alimento misturado com o medicamento veterinario deve ser substituido se ndo for consumido em 24

horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no recipiente de origem. Manter o recipiente bem fechado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Equisolon 100 mg p6 oral para equinos
Equisolon 300 mg po oral para equinos
Equisolon 600 mg po oral para equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equisolon 100 mg p6 oral para equinos
Equisolon 300 mg p6 oral para equinos
Equisolon 600 mg p6 oral para equinos
prednisolona

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
P6 branco a esbranquicado contendo 33,3 mg/g de prednisolona.

Substancia ativa:

100 mg de prednisolona por saqueta de 3 g.
300 mg de prednisolona por saqueta de 9 g.
600 mg de prednisolona por saqueta de 18 g.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Alivio dos parametros inflamatorios e clinicos associados a obstrucao recorrente das vias aéreas
(ORVA) em equinos, em associagdo com controlo ambiental.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substincia ativa, a corticosteroides e a
qualquer outro componente do medicamento veterinario.

Nao administrar em infe¢des virais nas quais as particulas virais circulam na corrente sanguinea ou nos
casos de infe¢des fingicas sistémicas.

Nao administrar a animais que sofram de tlceras gastrointestinais.

Nao administrar a animais que sofram de tlceras da cornea.

Nao administrar durante a gestagdo.
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6. REACOES ADVERSAS

Muito raramente, laminite tem sido observada apos a administracdo do medicamento veterinario. Por
conseguinte, os equinos devem ser monitorizados com frequéncia durante o periodo de tratamento.
Muito raramente, sinais neuroldogicos como ataxia, recubito, cabega tombada, inquietagao ou
descoordenagdo tem sido observados ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Embora sejam, geralmente, bem toleradas, doses altas unicas de corticosteroides podem induzir efeitos
secundarios graves na administragdo de longa durago. Por conseguinte, a dosagem na administrago
de média a longa duragdo deve ser mantida no nivel minimo necessario para controlar os sintomas.

A significativa supressdo do cortisol muito frequentemente relacionada com a dose observada durante a
terapéutica ¢ o resultado de doses eficazes que suprimem o eixo hipotalamo-hipofise-suprarrenal. Apos
a cessacdo do tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia suprarrenal que englobam a atrofia
adrenocortical, o que pode tornar o animal incapaz de lidar adequadamente com situagdes causadoras
de tensao.

Um aumento significativo observado ao nivel dos triglicéridos ocorre de forma muito frequente. Isto
pode derivar do possivel hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenga de Cushing), que envolve alteragio
significativa do metabolismo dos lipidos, hidratos de carbono, proteinas e minerais, por exemplo,
possibilidade de ocorréncia de redistribuicdo da gordura corporal, aumento do peso corporal, fraqueza
e desgaste musculares e osteoporose.

Um aumento da fosfatase alcalina por glucocorticoides ¢ observado muito raramente e pode estar
relacionado com a dilatagdo do figado (hepatomegalia), com aumento das enzimas hepaticas no soro.
Foi notificada a ocorréncia muito rara de ulcerag@o gastrointestinal, sendo que a ulceragdo
gastrointestinal pode ser exacerbada por esteroides em animais que recebem medicamentos anti-
inflamatdrios ndo esteroides e em animais com traumatismo da espinal medula (ver seccdo 4.3).
Outros sintomas gastrointestinais que foram muito raramente observados foram colicas e anorexia.
Sudorese em excesso foi muito raramente observada. Urticaria foi muito raramente observada.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.>
7/ ESPECIES-ALVO

Equinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel para evitar uma subdosagem ou uma sobredosagem.

Uma dose unica de 1 mg de prednisolona/kg de peso corporal por dia, corresponde a 100 mg de
prednisolona numa saqueta de 3 g por 100 kg de peso corporal (ver tabela de dosagem abaixo).

O tratamento pode ser repetido em intervalos de 24 horas durante 10 dias consecutivos.

A dose correta deve ser misturada com uma pequena quantidade de alimento.
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E possivel combinar saquetas de diferentes tamanhos para obter a dose correta, conforme a tabela
abaixo:

Peso corporal Numero de saquetas
(kg) 100 mg prednisolona 300 mg prednisolona | 600 mg prednisolona

do equino (saqueta de 3 g) (saquetas de 9 g) (saquetas de 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

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O alimento misturado com o medicamento veterinario deve ser substituido se ndo for consumido em 24
horas.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 10 dias.
Nao ¢é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo € na embalagem depois de
VAL.

O alimento misturado com o medicamento veterinario deve ser substituido se ndo for consumido em 24
horas.

As saquetas abertas ndo devem ser conservadas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para a espécie-alvo

A administracdo de corticoides destina-se a induzir uma melhoria dos sinais clinicos, ¢ ndo a cura. O
tratamento deve ser associado ao controlo ambiental.

Cada caso deve ser avaliado individualmente pelo veterinario e um programa de tratamento adequado
determinado. O tratamento com a prednisolona s6 deve ser iniciado quando o alivio satisfatorio dos
sintomas clinicos ndo foi obtido ou ndo se prevé a sua obtengdo apenas através do controlo ambiental.
O tratamento com a prednisolona pode ndo restaurar de forma suficiente a fungao respiratoria em todos
os casos e, em cada caso individual, pode ser necessario considerar a utilizacdo de medicamentos
veterinarios com um inicio de agdo mais rapido.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nao administrar a animais que sofram de diabetes mellitus, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca,
hiperadrenocorticismo ou osteoporose.
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Tem sido notificado que a administragdo de corticosteroides em equinos induz claudicacdo grave
(especialmente) das patas dianteiras (ver seccdo de Reagdes Adversas). Por conseguinte, os equinos
devem ser monitorizados com frequéncia durante o periodo de tratamento.

Devido as propriedades farmacologicas da prednisolona, administrar com cuidado quando o
medicamento veterinario ¢ administrado a animais com um sistema imunitario enfraquecido.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a corticosteroides ou a qualquer um dos excipientes nao

devem estar em contacto com o medicamento veterinario.

Devido ao risco de malformacao fetal, este medicamento veterinario nao deve ser administrado por
mulheres gravidas.

E recomendado utilizar luvas e mascara respiratéria protetora durante 0 manuseamento e administragio
do medicamento veterinario.

Para evitar a formagdo de pd, ndo agitar o medicamento veterinario.

Gestacio e a lactacio

A seguranga do medicamento veterinario durante a gestacdo ndo foi determinada em equinos € o
medicamento veterinario é contraindicado para a administragdo em equinos durante a gestacdo (por
favor ver sec¢do Contraindicagdes).

Sabe-se que a administragdo no inicio da gestagdo causou anomalias fetais em animais de laboratorio. E
provavel que a administracdo no final da gestacdo cause aborto ou parto prematuro em ruminantes, ¢
pode ter um efeito semelhante noutras espécies.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Administra¢des de curto prazo de doses ainda maiores sdo improvaveis de causar efeitos sistémicos
nocivos graves. Contudo, o uso crénico de corticosteroides pode causar efeitos adversos graves (por
favor ver seccdo Reacdes Adversas).

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacido

A administragdo concomitante deste medicamento veterindrio com medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides pode exacerbar a ulceragao do trato gastrointestinal.

Na medida em que os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacina, a prednisolona ndo
deve ser administrada em associa¢do com vacinas ou no prazo de duas semanas ap6s a vacinagao.

A administrag@o da prednisolona pode induzir hipocalemia e, como tal, aumentar o risco de toxicidade
dos glicosidos cardiacos. O risco de hipocalemia pode ser maior se a prednisolona for administrada
juntamente com diuréticos depletores de potassio.

Incompatibilidades maiores:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no websifte da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.
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15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagem (tamanho)

Caixa de cartdo que contém 20 saquetas pentalaminadas (revestimento interior em PEBD) de 3 g
(contendo 100 mg de prednisolona), ou 10 saquetas de 9 g (300 mg) ou 18 g (600 mg) de po oral.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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FOLHETO INFORMATIVO
Equisolon 33 mg/g p6 oral para equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacao dos lotes:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

22 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equisolon 33 mg/g p6 oral para equinos
Prednisolona

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

P6 branco a esbranquicado contendo 33,3 mg/g de prednisolona.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Alivio dos parametros inflamatdrios e clinicos associados a obstrugdo recorrente das vias aéreas
(ORVA) em equinos, em associagdo com controlo ambiental.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em casos conhecidos de hipersensibilidade a substancia ativa, a corticosteroides ¢ a
qualquer outro componente do medicamento veterinario.

Nao administrar em infegdes virais nas quais as particulas virais circulam na corrente sanguinea ou nos
casos de infe¢des fungicas sistémicas.

Nao administrar a animais que sofram de ulceras gastrointestinais.

Nao administrar a animais que sofram de ulceras da cornea.

Nao administrar durante a gestagao.

6. REACOES ADVERSAS

Muito raramente, laminite tem sido observada apos a administracdo do medicamento veterinario. Por
conseguinte, os equinos devem ser monitorizados com frequéncia durante o periodo de tratamento.
Muito raramente, sinais neuroldgicos como ataxia, recubito, cabega tombada, inquietagdo ou
descoordenagdo tem sido observados apo6s a administragdo do medicamento veterinario.
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Embora sejam, geralmente, bem toleradas, doses altas unicas de corticosteroides podem induzir efeitos
secundarios graves na administragdo de longa duragdo. Por conseguinte, a dosagem na administragio
de média a longa duragdo deve ser mantida no nivel minimo necessario para controlar os sintomas.

A significativa supressdo do cortisol muito frequentemente relacionada com a dose observada durante a
terapéutica ¢ o resultado de doses eficazes que suprimem o eixo hipotdlamo-hipofise-suprarrenal. Apos
a cessacdo do tratamento, podem surgir sinais de insuficiéncia suprarrenal que englobam a atrofia
adrenocortical, o que pode tornar o animal incapaz de lidar adequadamente com situagdes causadoras
de tensao.

Um aumento significativo observado ao nivel dos triglicéridos ocorre de forma muito frequente. Isto
pode derivar do possivel hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenga de Cushing), que envolve alteracao
significativa do metabolismo dos lipidos, hidratos de carbono, proteinas e minerais, por exemplo,
possibilidade de ocorréncia de redistribuicdo da gordura corporal, aumento do peso corporal, fraqueza
e desgaste musculares e osteoporose.

Um aumento da fosfatase alcalina por glucocorticoides ¢ observado muito raramente e pode estar
relacionado com a dilatagdo do figado (hepatomegalia), com aumento das enzimas hepaticas no soro.
Foi notificada a ocorréncia muito rara de ulceragdo gastrointestinal, sendo que a ulceracdo
gastrointestinal pode ser exacerbada por esteroides em animais que recebem medicamentos anti-
inflamatdrios ndo esteroides € em animais com traumatismo da espinal medula (ver sec¢ao 4.3).
Outros sintomas gastrointestinais que foram muito raramente observados foram cdlicas e anorexia.
Sudorese em excesso foi muito raramente observada. Urticaria foi muito raramente observada.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.
7/ ESPECIES-ALVO

Equinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel para evitar uma subdosagem ou uma sobredosagem.

Uma dose tnica de 1 mg de prednisolona/kg de peso corporal por dia, corresponde a 3 g de p6 por 100
kg de peso corporal (ver tabela de dosagem abaixo).

O tratamento pode ser repetido em intervalos de 24 horas durante 10 dias consecutivos.

A dose correta deve ser misturada com uma pequena quantidade de alimento.
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Com a utilizag@o do boido e da colher medida, aplica-se a seguinte tabela de dosagem:

Peso corporal Boido com colher medida
(kg) do equino (1 colher = 4,6 g de pd)
Numero de colheres

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

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O alimento misturado com o medicamento veterinario deve ser substituido se ndo for consumido em 24
horas.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 10 dias.
Nao ¢é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
VAL.

O alimento misturado com o medicamento veterinario deve ser substituido se nao for consumido em 24
horas.

Conservar no recipiente de origem.
Manter o recipiente bem fechado.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 4 semanas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para a espécie-alvo
A administragdo de corticoides destina-se a induzir uma melhoria dos sinais clinicos, € ndo a cura. O
tratamento deve ser associado ao controlo ambiental.

Cada caso deve ser avaliado individualmente pelo veterinario e um programa de tratamento adequado
determinado. O tratamento com a prednisolona s6 deve ser iniciado quando o alivio satisfatorio dos
sintomas clinicos ndo foi obtido ou ndo se prevé a sua obtencao apenas através do controlo ambiental.
O tratamento com a prednisolona pode ndo restaurar de forma suficiente a fungao respiratoria em todos
os casos e, em cada caso individual, pode ser necessario considerar a utilizacdo de medicamentos
veterinarios com um inicio de agdo mais rapido.

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

Nao administrar a animais que sofram de diabetes mellitus, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca,
hiperadrenocorticismo ou osteoporose.

Tem sido notificado que a administragdo de corticosteroides em equinos induz claudicacdo grave
(especialmente) das patas dianteiras (ver seccdo de Reagdes Adversas). Por conseguinte, os equinos
devem ser monitorizados com frequéncia durante o periodo de tratamento.
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Devido as propriedades farmacologicas da prednisolona, administrar com cuidado quando o
medicamento veterinario ¢ administrado a animais com um sistema imunitario enfraquecido.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a corticosteroides ou a qualquer um dos excipientes ndo
devem estar em contacto com o medicamento veterinario.

Devido ao risco de malformagdo fetal, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por
mulheres gravidas.

E recomendado utilizar luvas e méscara respiratoria protetora durante o manuseamento ¢ administragdo
do medicamento veterinario.

Para evitar a formacgao de pd, ndo agitar o medicamento veterinario.

Utilizac@o durante a gestacdo e a lactacdo

A seguranga do medicamento veterinario durante a gestacdo nao foi determinada em equinos e o
medicamento veterinario é contraindicado para a administragdo em equinos durante a gestacdo (por
favor ver seccdo Contraindicagdes).

Sabe-se que a administragdo no inicio da gestagdo causou anomalias fetais em animais de laboratorio. E
provavel que a administracdo no final da gestacdo cause aborto ou parto prematuro em ruminantes, ¢
pode ter um efeito semelhante noutras espécies.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Administra¢des de curto prazo de doses ainda maiores sao improvaveis de causar efeitos sistémicos
nocivos graves. Contudo, o uso crénico de corticosteroides pode causar efeitos adversos graves (por
favor ver seccdo Reagdes Adversas)..

Interagcdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A administragdo concomitante deste medicamento veterinario com medicamentos anti-inflamatorios
ndo esteroides pode exacerbar a ulcerag@o do trato gastrointestinal.

Na medida em que os corticosteroides podem reduzir a resposta imunitaria a vacina, a prednisolona ndo
deve ser administrada em associa¢do com vacinas ou no prazo de duas semanas apos a vacinagao.

A administracdo da prednisolona pode induzir hipocalemia e, como tal, aumentar o risco de toxicidade
dos glicésidos cardiacos. O risco de hipocalemia pode ser maior se a prednisolona for administrada
juntamente com diuréticos depletores de potassio.

Incompatibilidades maiores:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAcAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

33


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

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagem (tamanho)
Caixa de cartdo que contém um boido de PEAD (branco) com tampa com tira destacavel em PEBD

contendo 180 gramas ou 504 gramas de p6 oral e uma colher (incolor) medida de poliestireno (que
mede 4,6 gramas de po oral).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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