PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equisolon 100 mg peroralny prasok pre kone
Equisolon 300 mg peroralny prasok pre kone
Equisolon 600 mg peroralny prasok pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Utinna latka:

100 mg prednizolonu v (3 g vrecku)

300 mg prednizolonu v (9 g vrecku)

600 mg prednizolonu v (1 g vrecku)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Monohydrat laktozy

Prasok s anizovou arbmou

Hydratovany koloidny oxid kremicity

Biely az sivobiely prasok

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciePovy druh

Zmiernenie zapalovych a klinickych parametrov spojenych s rekurentnou obstrukciou dychacich ciest
(RAO) u koni v kombinacii s kontrolou Zivotného prostredia.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, na kortikoidy alebo na niektor z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ pri virusovych infekciach pocas viremického §tadia alebo v pripadoch systémovych
mykotickych infekcii.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinadlnymi vredmi.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich vredmi rohovky.

Nepouzivat’ pocas gravidity.

3.4 Osobitné upozornenia

Podavanie kortikoidov zlepsSuje klinické priznaky, ale ochorenie nelie¢i. Liecba sa m& kombinovat’
s kontrolou zivotného prostredia.

Veterinarny lekar ma kazdy pripad posudit’ individualne a ma byt’ stanoveny vhodny lieCebny
program. Liec¢ba prednizolonom sa ma zacat’ len v pripade, Ze kontrolou Zivotného prostredia sa
nedosiahlo uspokojivé zmiernenie klinickych priznakov alebo nie je pravdepodobné, ze sa dosiahne.



Liecba prednizolonom nemusi vo vsetkych pripadoch dostatocne obnovit respiracnu funkciu
a v kazdom jednotlivom pripade sa mozno bude musiet’ zvazit’ pouzitie veterinarnych liekov
s rychlej$im nastupom ucinku.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich ochorenim diabetes mellitus, rendlnou insuficienciou, insuficienciou
srdca, hyperadrenokorticizmom alebo osteoporozou.

Bolo hlasené, Ze pouzivanie kortikosteroidov u koni vyvolava laminitidu (pozri ¢ast’ 4.6). Kone preto
musia byt pocas obdobia liecby ¢asto sledované.

Vzhl'adom na farmakologické vlastnosti prednizolénu je potrebné pouzivat’ tento veterinarny liek
opatrne, ked’ sa pouziva u zvierat s oslabenym imunitnym systémom.

Aj ked st vysoké jednorazové davky kortikosteroidov celkovo dobre znaSané, pri dlhodobom
pouzivani mozu vyvolat’ zavazné vedlajsie ucinky. Davkovanie pri strednodobom az dlhodobom
pouzivani sa ma preto zvycajne udrziavat’ na minimalnej urovni, ktora je potrebna na kontrolu
priznakov.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:
Osoby so znamou precitlivenost'ou na kortikosteroidy alebo na niektor z pomocnych latok by sa mali
vyhnut kontaktu s veterindrnym liekom.

Veterinarny lick by nemali podavat’ tehotné Zeny vzhl'adom na riziko fetalnej malformacie.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z rukavic
a ochrannej dychacej masky.

Veterindrnym liekom netraste, aby ste zabranili vireniu prachu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi Casté porucha nadobliciek®
(u viac ako 1 z 10 lie€enych zvierat): | hypokortizolémia®

zvy$ena hladina triglyceridov®

Vel'mi zriedkavé laminitida®

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych neurologické prejavy (napr. ataxia, naklananie hlavy,
zvierat, vratane ojedinelych hldseni): | porucha koordindcie)

nepokoj

ulahnutie, anorexia

zvysena hladina alkalickej fosfatizy (ALF)®
gastricka ulceracia®, kolika, ¢revna porucha®

nadmerné potenie

Zihlavka




2 Vysledok ucinnych davok suprimujicich hypotalamo-hypofyzarnu os. Po ukonéeni lie¢by sa mozu vyskytnat
priznaky insuficiencie nadobliciek, ktora méze prejst’ az do atrofie adrenokortexu, v dosledku coho zviera
nemusi byt’ schopné primerane sa vyrovnavat’ so stresovymi situdciami.

> Moze to byt sti¢astou mozného iatrogénneho hyperadrenokorticizmu (Cushingovej choroby) zahfiiajiiceho
vyznamnu zmenu metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, napr. redistribuciu telesného tuku,
zvySenie telesnej hmotnosti, svalovu slabost’, ¢o méze viest’ k chradnutiu a osteoporoze.

¢ Kone maju byt pocas obdobia liecby ¢asto sledované.
¢ Mohlo by suvisiet’ so zva¢senim pecene (hepatomegaliou) a zvySenim sérovej hladiny peceniovych enzymov.

4 Gastrointestindlna ulceracia méoZe byt zhorena steroidmi u zvierat, ktorym st poddvané nesteroidné
protizapalové lieky a u zvierat po poraneni miechy (pozri ¢ast’ 3.3).

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

Gravidita:

Nepouzivat’ (pocas celej alebo Casti gravidity).

Je zname, ze podavanie v pociato¢nom Stadiu gravidity sposobuje u laboratérnych zvierat fetalne
abnormality. Podavanie v neskor§om $tadiu gravidity pravdepodobne spdsobuje u preziivavcov abort
alebo pred¢asny porod a podobny vplyv moze mat’ aj u inych druhov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Stubezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi moze zhorsit
ulceraciu gastrointestinalneho traktu. Ked’Ze kortikosteroidy mézu znizit’ imunologickl odpoved’ na
vakcinaciu, prednizolon sa nema pouzivat’ v kombinécii s vakcinami alebo do dvoch tyzdiov po
vakcinacii.

Podavanie prednizolonu méze indukovat’ hypokalémiu, a tym zvysit riziko toxicity srdcovych
glykozidov. Riziko hypokalémie moze byt zvySené, ak sa prednizolon podava spolu s diuretikami
vycerpavajucimi draslik.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

Jedna davka 1 mg prednizolonu/kg telesnej hmotnosti denne zodpoveda 100 mg prednizolonu v 3 g
vrecku na 100 kg telesnej hmotnosti (pozri nasledujiicu davkovaciu tabul’ku).

Liecba sa moze opakovat’ v 24-hodinovych intervaloch pocas 10 dni nasledujucich za sebou.

Spravna davka sa méa zamiesat’ do malého mnozstva krmiva.
Krmivo zmieSané s veterinarnym lickom sa ma vymenit’, ak sa neskonzumuje do 24 hodin.



Na dosiahnutie spravnej davky sa mézu kombinovat’ vrecka z balenia roznej velkosti, ako je uvedené
v nasledujucej tabulke:

Telesna hmotnost’ Pocet vreciek

(kg) 100 mg prednizolénu 300 mg prednizolénu | 600 mg prednizolénu
kona (3 g vrecko) (9 g vrecko) (18 g vrecko)

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

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Nie je pravdepodobné, ze by kratkodobé podavanie dokonca vysokych davok malo zavazné skodlivé
systémové u¢inky. Dlhodobé pouzivanie kortikosteroidov vSak méze viest’ k zavaznym neziaducim
ucinkom (pozri ¢ast’ 3.6).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 10 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QHO2AB06
4.2 Farmakodynamika

Prednizolén je strednodobo posobiaci kortikosteroid, ktory mé asi 4-nasobne silnejsi protizédpalovy
ucinok a asi 0,8-nasobne silnejsi i€inok ma zadrziavanie sodika ako kortizol. Kortikosteroidy
potlacaju imunologicku odpoved’ inhibiciou rozsirovania kapildr, migraciou a funkciou leukocytov
a fagocytozou. Glukokortikoidy maji vplyv na metabolizmus zvySenim glukoneogenézy.

Rekurentnd obstrukcia dychacich ciest (RAO) je Casto sa vyskytujice respiracné ochorenie

u dospelych koni. Postihnuté kone su citlivé na inhalované antigény a d’alSie prozapalové latky vratane
plesniovych spor a endotoxinu pochadzajiuceho z prachu. Ak je potrebna liecba koni s ochorenim RAO,
pri kontrole klinickych priznakov a zniZeni neutrofilie v dychacich cestach su u¢inné glukokortikoidy.

4.3 Farmakokinetika

Prednizolén sa po peroralnom podani u koni rychlo absorbuje a poskytuje rychlu odpoved’, ktora sa
udrzi priblizne 24 hodin. Celkova priemerna hodnota tmax je 2,5 £ 3,1 hodiny, Cpax je 237 £ 154 ng/ml
a AUC, je 989 + 234 ng-h/ml. ty, je 3,1 + 2,3 hodiny, o vSak nie je vyznamné z hl'adiska liecby pri
hodnoteni systémovych kortikosteroidov.



Biologicka dostupnost’ po peroralnom podani je asi 60 %. Uplatiuje sa parcialny metabolizmus
prednizolonu na biologicky inertnt latku prednizon. V moci sa zistili rovnaké mnozstva prednizolonu,
prednizonu, 20B-dihydroprednizolénu a 20B-dihydroprednizonu. Vyluc€ovanie prednizolonu sa ukonci
do 3 dni.

Opakované davkovanie nevedie k akumulécii prednizolénu v plazme.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva alebo granulovaného krmiva: 24 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Otvorené vrecka sa nemaji uchovavat’.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Pentalaminatové vrecka (vntitorny povlak z LDPE)

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s 20 vreckami na jedno pouzitie s obsahom 3 g peroralneho prasku (obsahujiice
100 mg prednizolonu)

Kartonova skatul’a s 10 vreckami na jedno pouzitie s obsahom 9 g peroralneho prasku (obsahujice
300 mg prednizolonu)

Kartoénova skatul’a s 10 vreckami na jedno pouzitie s obsahom 18 g peroralneho prasku (obsahujuce
600 mg prednizolonu)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/14/161/001-003



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 12.03.2014

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj veterinarneho lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equisolon 33 mg/g peroralny prasok pre kone

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Téglik so 180 g alebo 504 g peroralneho prasku.
Kazdy gram obsahuje:

Utinna latka:
Prednizolon 33,3 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Monohydrat laktozy

Prasok s anizovou arbmou

Hydratovany koloidny oxid kremicity

Biely az sivobiely prasok

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Zmiernenie zapalovych a klinickych parametrov spojenych s rekurentnou obstrukciou dychacich ciest
(RAO) u koni v kombinacii s kontrolou zivotného prostredia.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku, na kortikoidy alebo na niektorti z pomocnych
latok.

Nepouzivat pri virusovych infekciach pocas viremického Stadia alebo v pripadoch systémovych
mykotickych infekcii.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi vredmi.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich vredmi rohovky.

Nepouzivat’ pocas gravidity.

3.4 Osobitné upozornenia

Podavanie kortikoidov zlepsuje klinické priznaky, ale ochorenie nelieci. Liecba sa ma kombinovat’

s kontrolou Zivotného prostredia.

Veterinar ma kazdy pripad posudit’ individualne a ma byt stanoveny vhodny liecebny program. Liecba
prednizolonom sa ma zacat’ len v pripade, Ze kontrolou Zivotného prostredia sa nedosiahlo uspokojivé
zmiernenie klinickych priznakov alebo nie je pravdepodobné, Ze sa dosiahne.

Liecba prednizolonom nemusi vo vsetkych pripadoch dostatoéne obnovit’ respira¢nu funkciu

a v kazdom jednotlivom pripade sa mozno bude musiet’ zvazit’ pouzitie veterinarnych lickov

s rychlej$im nastupom ucinku.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich ochorenim diabetes mellitus, rendlnou insuficienciou, insuficienciou
srdca, hyperadrenokorticizmom alebo osteoporozou.

Bolo hlasené, ze pouzivanie kortikosteroidov u koni vyvolava laminitidu (pozri ¢ast’ 436). Kone preto
musia byt pocas obdobia liecby Casto sledované.

Vzhl'adom na farmakologické vlastnosti prednizoldnu je potrebné pouzivat’ tento veterinarny liek
opatrne, ked’ sa pouziva u zvierat s oslabenym imunitnym systémom.

Aj ked’ su vysoké jednorazové davky kortikosteroidov celkovo dobre zndsané, pri dlhodobom
pouzivani mozu vyvolat’ zavazné vedlajsie ucinky. Davkovanie pri strednodobom az dlhodobom
pouzivani sa ma preto zvyc€ajne udrziavat’ na minimalnej urovni, ktora je potrebna na kontrolu
priznakov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na kortikosteroidy alebo na niektor z pomocnych latok by sa mali
vyhnut' kontaktu s veterindrnym liekom.

Veterinarny liek by nemali podavat tehotné Zeny vzhl'adom na riziko fetalnej malformacie.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z rukavic
a ochrannej dychacej masky.

Veterinarnym lickom netraste, aby ste zabranili vireniu prachu.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatituju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kone:

Velmi Casté porucha nadobliciek®
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): | hypokortizolémia®

zvy$ena hladina triglyceridov®

Velmi zriedkavé laminitida®

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych neurologické prejavy (napr. ataxia, naklananie hlavy,
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | porucha koordinacie)

nepokoj

ul’ahnutie, anorexia

zvys$ena hladina alkalickej fosfatazy (ALF)*
gastricka ulceracia®, kolika, ¢revna porucha®
nadmerné potenie

Zihlavka

2 Vysledok ucinnych davok suprimujucich hypotalamo-hypofyzarnu os. Po ukonceni liecby sa mozu vyskytnat
priznaky insuficiencie nadobliciek, ktora méze prejst’ az do atrofie adrenokortexu, v dosledku coho zviera
nemusi byt’ schopné primerane sa vyrovnavat’ so stresovymi situdciami.

> Mobze to byt sticastou mozného iatrogénneho hyperadrenokorticizmu (Cushingovej choroby) zahttiajiiceho
vyznamnu zmenu metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, napr. redistribuciu telesného tuku,
zvySenie telesnej hmotnosti, svalovu slabost’, o méze viest’ k chradnutiu a osteoporoze.

¢ Kone maju byt pocas obdobia liecby casto sledované.



¢ Mohlo by suvisiet’ so zva¢Senim pecene (hepatomegaliou) a zvySenim sérovej hladiny peceniovych enzymov.

4 Gastrointestindlna ulceracia méoZe byt zhorena steroidmi u zvierat, ktorym st poddvané nesteroidné
protizapalové lieky a u zvierat po poraneni miechy (pozri ¢ast’ 3.3).

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

Gravidita:

Nepouzivat’ (pocas celej alebo Casti gravidity).

Je zname, ze podavanie v pociato¢nom Stadiu gravidity sposobuje u laboratérnych zvierat fetalne
abnormality. Pod4vanie v neskorSom $tadiu gravidity pravdepodobne sposobuje u preziivavcov abort
alebo predcasny porod a podobny vplyv mdze mat’ aj u inych druhov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Stibezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi méze zhorsit’
ulceraciu gastrointestinalneho traktu. Ked’ze kortikosteroidy mozu znizit' imunologicku odpoved’ na
vakcinaciu, prednizoldon sa nema pouzivat’ v kombindcii s vakcinami alebo do dvoch tyzdnov po
vakcinacii.

Podavanie prednizolonu méze indukovat’ hypokalémiu, a tym zvysit riziko toxicity srdcovych
glykozidov. Riziko hypokalémie moze byt zvySené, ak sa prednizolon podava spolu s diuretikami
vycerpavajucimi draslik.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost'.

Jedna davka 1 mg prednizolonu/kg telesnej hmotnosti denne zodpoveda 3 g prasku na 100 kg telesne;j
hmotnosti (pozri nasledujucu davkovaciu tabul’ku).

Liecba sa mdze opakovat’ v 24-hodinovych intervaloch poc¢as 10 dni nasledujucich za sebou.

Spravna davka sa ma zamiesat' do malého mnozstva krmiva.

Krmivo zmieSané s veterinarnym liekom sa ma vymenit’, ak sa neskonzumuje do 24 hodin.

Pri pouziti odmernej lyZice plati tato davkovacia tabul’ka:

Telesna hmotnost’ | Téglik s odmernou lyzicou
(kg) kona (1 lyzica = 4,6 g prasku)
Pocet lyZic
150 - 300 2
300 - 450 3
450 - 600 4
600 - 750 6
750 - 1000 7

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)
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Nie je pravdepodobné, ze by kratkodobé podavanie dokonca vysokych davok malo zavazné skodlivé
systémové ucinky. Dlhodobé pouzivanie kortikosteroidov vsak méze viest’ k zavaznym neziaducim
ucinkom (pozri ¢ast’ 3.6).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 10 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujicich mlieko na I'udski spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QHO2ABO06
4.2 Farmakodynamika

Prednizolén je strednodobo posobiaci kortikosteroid, ktory ma asi 4-nasobne silnejsi protizapalovy
ucinok a asi 0,8-nasobne silnejsi u¢inok ma zadrziavanie sodika ako kortizol. Kortikosteroidy
potlacaju imunologicku odpoved’ inhibiciou rozsirovania kapilar, migraciou a funkciou leukocytov

a fagocytozou. Glukokortikoidy maji vplyv na metabolizmus zvySenim glukoneogenézy.

Rekurentna obstrukcia dychacich ciest (RAO) je Casto sa vyskytujice respiracné ochorenie

u dospelych koni. Postihnuté kone su citlivé na inhalované antigény a d’al§ie prozapalové latky vratane
plesiiovych spor a endotoxinu pochadzajiuceho z prachu. Ak je potrebna liecba koni s ochorenim RAO,
pri kontrole klinickych priznakov a zniZeni neutrofilie v dychacich cestach su u¢inné glukokortikoidy.

4.3 Farmakokinetika

Prednizolén sa po peroralnom podani u koni rychlo absorbuje a poskytuje rychlu odpoved’, ktora sa
udrzi priblizne 24 hodin. Celkova priemerna hodnota tmax je 2,5 + 3,1 hodiny, Cpax je 237 £ 154 ng/ml
a AUC;je 989 + 234 ng-h/ml. t,, je 3,1 £ 2,3 hodiny, ¢o vSak nie je vyznamné z hl'adiska liecby pri
hodnoteni systémovych kortikosteroidov.

Biologicka dostupnost’ po peroralnom podani je asi 60 %. Uplatiiuje sa parcialny metabolizmus
prednizolonu na biologicky inertnti latku prednizon. V moc¢i sa zistili rovnaké mnozstva prednizolonu,
prednizonu, 20B-dihydroprednizoléonu a 20B-dihydroprednizonu. Vylucovanie prednizolonu sa ukonci

do 3 dni.

Opakované davkovanie nevedie k akumulacii prednizolénu v plazme.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni téglika: 4 tyzdne.
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Cas pouzitel'nosti po zamie$ani do krmiva alebo granulovaného krmiva: 24 hodin.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Téglik uchovavat’ dobre uzavrety.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Téglik (biely) z HDPE s odnimatel'nym vieckom z LDPE

Velkosti balenia:

Kartonova skatula s jednym téglikom obsahujicim 180 gramov peroralneho prasku a jednu polystyrénova

(bezfarebnll) odmernu lyzicu (na odmeranie 4,6 g peroralneho prasku).

Kartonova skatul’a s jednym téglikom obsahujicim 540 gramov peroralneho prasku a jednu polystyrénova
(bezfarebntl) odmernt lyzicu (na odmeranie 4,6 g peroralneho prasku).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prve;j registracie: 12.03.2014

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

<{MM/RRRR}>

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj veterinarneho lieku je viazany na veterinarny predpis.
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Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA - Vrecka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equisolon 100 mg peroralny prasok pre kone
Equisolon 300 mg peroralny prasok pre kone
Equisolon 600 mg peroralny prasok pre kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

100 mg prednizolénu v 3 g vrecku
300 mg prednizolonu v 9 g vrecku
600 mg prednizolonu v 18 g vrecku

3. VELKOST BALENIA

20x3¢g
10x9¢g
10x18¢g

4. CIECOVE DRUHY

Kone.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroréalne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 10 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na I'udski spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po zamieSani veterinarneho lieku do krmiva alebo granulovaného krmiva pouzit’ do 24 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Otvorené vrecka sa nemaju uchovavat’.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/14/161/00120x 3 g
EU/2/14/161/002 10x9 g
EU/2/14/161/003 10x 18 g

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

18



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKA (3,9 a 18 gramov)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equisolon

Kone

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

100 mg prednizolénu v 3 g vrecku
300 mg prednizolonu v 9 g vrecku
600 mg prednizolonu v 18 g vrecku

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po zamiesSani veterinarneho lieku do krmiva alebo granulovaného krmiva pouzit’ do 24 hodin.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA - Téglik

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equisolon 33 mg/g peroralny prasok pre kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

33,3 mg/g prednizolon

3. VELKOST BALENIA

1 téglik s obsahom 180 g.
1 téglik s obsahom 504 g.
Sucast’ou balenia je odmerna lyZica.

4. CIECOVE DRUHY

Kone.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroréalne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 10 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 4 tyzdiov.
Po zamieSani veterinarneho lieku do krmiva alebo granulovaného krmiva pouzit’ do 24 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Téglik uchovavat’ dobre uzavrety.

20



POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/14/161/004 504 g
EU/2/14/161/005 180 g

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Téglik

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equisolon 33 mg/g peroralny prasok pre kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

33,3 mg/g prednizolon.

3. CIECOVE DRUHY

Kone.

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Peroralne pouzitie.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 10 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 4 tyzdiov.
Po zamieSani veterinarneho lieku do krmiva alebo granulovaného krmiva pouzit’ do 24 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale. Téglik uchovavat’ dobre uzavrety.

8. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Equisolon 100 mg peroralny prasok pre kone
Equisolon 300 mg peroralny prasok pre kone
Equisolon 600 mg peroralny prasok pre kone

A ZloZenie

U¢inna latka:

100 mg prednizolonu v 3 g vrecku
300 mg prednizolénu v 9 g vrecku
600 mg prednizolonu v 18 g vrecku

Biely az sivobiely prasok.

3. Cielové druhy

Kone.

4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie zapalovych a klinickych parametrov spojenych s rekurentnou obstrukciou dychacich ciest
(RAO) u koni v kombinacii s kontrolou Zivotného prostredia.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, na kortikoidy alebo na niektori z pomocnych
latok.

Nepouzivat pri virusovych infekciach, pri ktorych virusové castice cirkuluju v krvi alebo v pripadoch
systémovych plestiovych infekeii.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi vredmi.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich vredmi rohovky.

Nepouzivat’ pocas gravidity.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Podavanie kortikoidov zlepsuje klinické priznaky, ale ochorenie nelieci. Liecba sa ma kombinovat’

s kontrolou Zivotného prostredia.

Veterinar ma kazdy pripad posudit’ individualne a ma byt stanoveny vhodny liecebny program. Liecba
prednizolénom sa ma zacat’ len v pripade, Ze kontrolou Zivotného prostredia sa nedosiahlo uspokojivé
zmiernenie klinickych priznakov alebo nie je pravdepodobné, Ze sa dosiahne.

Liecba prednizolonom nemusi vo vsetkych pripadoch dostatoéne obnovit’ respira¢nu funkciu

a v kazdom jednotlivom pripade sa mozno bude musiet’ zvazit’ pouzitie veterinarnych liekov

s rychlej$im nastupom ucinku.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Nepouzivajte u zvierat trpiacich ochorenim diabetes mellitus, renalnou insuficienciou, insuficienciou
srdca, hyperadrenokorticizmom alebo osteoporézou.
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Bolo hlasené, ze pouzivanie kortikosteroidov u koni indukuje zavazné krivanie (najmé) prednych
koncatin (pozri cast’ ,,Neziaduce ucinky*). Kone preto musia byt pocas obdobia liecby ¢asto
sledované.

Vzhl'adom na farmakologické vlastnosti prednizolonu je potrebné pouzivat’ tento veterinarny liek
opatrne, ked’ sa pouziva u zvierat s oslabenym imunitnym systémom.

Aj ked’ st vysoké jednorazové davky kortikosteroidov celkovo dobre zndSané, pri dlhodobom
pouzivani mozu vyvolat’ zavazné vedlajsie ucinky. Davkovanie pri strednodobom az dlhodobom
pouzivani sa ma preto zvycajne udrziavat’ na minimalnej urovni, ktora je potrebna na kontrolu
priznakov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na kortikosteroidy alebo na niektor z pomocnych latok by sa mali
vyhnut' kontaktu s veterindrnym liekom.

Veterinarny liek by nemali podavat tehotné Zeny vzhl'adom na riziko fetalnej malformacie.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z rukavic
a ochrannej dychacej masky.

Veterinarnym lickom netraste, aby ste zabranili vireniu prachu.

Gravidita:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

Nepouzivat’ (pocas celej alebo Casti gravidity).

Je zname, ze podavanie v pociatocnom Stadiu gravidity sposobuje u laboratérnych zvierat fetalne
abnormality. Podavanie v neskorSom s$tadiu gravidity pravdepodobne spdsobuje u preziivavcov abort
alebo predcasny porod a podobny vplyv méze mat’ aj u inych druhov.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Subezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi moéze zhorsit’
ulceraciu gastrointestinalneho traktu.

Kedze kortikosteroidy mo6zu znizit' imunologicku odpoved na vakcinaciu, prednizoldn sa nema
pouzivat’ v kombinacii s vakcinami alebo do dvoch tyzdnov po vakcinacii.

Podavanie prednizolonu méze indukovat’ hypokalémiu, a tym zvysit riziko toxicity srdcovych
glykozidov. Riziko hypokalémie moze byt zvySené, ak sa prednizolon podava spolu s diuretikami
vycerpavajucimi draslik.

Predavkovanie:

Nie je pravdepodobné, ze by kratkodobé podavanie dokonca vysokych davok malo zavazné skodlivé
systémové ucinky. Dlhodobé pouzivanie kortikosteroidov vsak méze viest’ k zavaznym neziaducim
ucinkom (pozri ¢ast’ ,,Neziaduce ucinky*).

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tucinky

Kone:
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Vel'mi Casté porucha nadobliciek®
(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | hypokortizolémia®

zvy$ena hladina triglyceridov®

Vel'mi zriedkavé laminitida®

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych neurologické prejavy (napr. ataxia, naklananie hlavy,
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | porucha koordinacie)

nepokoj

ulahnutie, anorexia

zvy$ena hladina alkalickej fosfatazy (ALF)?
gastricka ulceracia®, kolika, ¢revna porucha®
nadmerné potenie

zihlavka

2 Vysledok ucinnych davok suprimujicich hypotalamo-hypofyzarnu os. Po ukonéeni liecby sa mozu vyskytnat
priznaky insuficiencie nadobliciek, ktora moze prejst’ az do atrofie adrenokortexu, v dosledku coho zviera
nemusi byt’ schopné primerane sa vyrovnavat’ so stresovymi situdciami.

> Moze to byt sti¢astou mozného iatrogénneho hyperadrenokorticizmu (Cushingovej choroby) zahfiiajiiceho
vyznamnu zmenu metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, napr. redistribuciu telesného tuku,
zvysenie telesnej hmotnosti, svalovi slabost’, ¢o moze viest’ k chradnutiu a osteoporoze.

¢ Kone maju byt poc¢as obdobia lieCby ¢asto sledované.
¢ Mohlo by suvisiet’ so zva¢Senim pecene (hepatomegaliou) a zvySenim sérovej hladiny peceniovych enzymov.

4 Gastrointestindlna ulceracia méoZe byt zhorena steroidmi u zvierat, ktorym st poddvané nesteroidné
protizapalové lieky a u zvierat po poraneni miechy (pozri ¢ast’ Kontraindikacie).

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
<{udaje o narodnom systéme}>.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.

Jedna davka 1 mg prednizoléonu/kg telesnej hmotnosti denne zodpoveda 100 mg prednizolonu v 3 g
vrecku na 100 kg telesnej hmotnosti (pozri nasledujucu ddvkovaciu tabulku).

Liec¢ba sa moze opakovat’ v 24-hodinovych intervaloch pocas 10 dni nasledujtcich za sebou.

Spravna davka sa méa zamieSat’ do malého mnozstva krmiva.

Na dosiahnutie spravnej davky sa mézu kombinovat’ vrecka z balenia roznej velkosti, ako je uvedené
v tabul’ke nizsie:

Telesna hmotnost’ Pocet vreciek
(kg) 100 mg prednizolonu 300 mg prednizolonu | 600 mg prednizolénu
koiia (3 g vrecko) (9 g vrecko) (12 g vrecko)
100 - 200 2
200 - 300 1
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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. Pokyn o spravnom podani

Krmivo zmieSané s veterinarnym lickom sa ma vymenit’, ak sa neskonzumuje do 24 hodin.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 10 dni.

Liek nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujtacich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Otvorené vrecka sa nemaju uchovavat'.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj veterinarneho lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/14/161/001-003

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s 20 vreckami na jedno pouzitie s obsahom 3 g peroralneho prasku (obsahujice
100 mg prednizolénu)

Kartonova skatul’a s 10 vreckami na jedno pouzitie s obsahom 9 g peroralneho prasku(obsahujuce
300 mg prednizolonu)
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Kartonova skatul’a s 10 vreckami na jedno pouzitie s obsahom 18 g peroralneho prasku (obsahujuce
600 mg prednizolonu)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

HOLANDSKO

Tel.: +31 348 563 434

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

HOLANDSKO

28


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Equisolon 33 mg/g peroralny prasok pre kone

2. ZloZenie

Utinna latka:
Prednizolon 33,3 mg/g

Biely az sivobiely prasok.

3. Ciel'ové druhy

Kone.

4. Indikacie na pouZzitie

Zmiernenie zapalovych a klinickych parametrov spojenych s rekurentnou obstrukciou dychacich ciest
(RAO) u koni v kombinacii s kontrolou Zivotného prostredia.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, na kortikoidy alebo na niektori z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ pri virusovych infekciach, pri ktorych virusové Castice cirkuluja v krvi alebo v pripadoch
systémovych plesiiovych infekcii.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi vredmi.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich vredmi rohovky.

Nepouzivat’ pocas gravidity.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Podavanie kortikoidov zlepsuje klinické priznaky, ale ochorenie nelieci. Liecba sa ma kombinovat’

s kontrolou Zivotného prostredia.

Veterinar ma kazdy pripad posudit’ individualne a ma byt stanoveny vhodny lie¢ebny program. Lie¢ba
prednizoléonom sa ma zacat’ len v pripade, ze kontrolou zivotného prostredia sa nedosiahlo uspokojivé
zmiernenie klinickych priznakov alebo nie je pravdepodobné, Ze sa dosiahne.

Liecba prednizolénom nemusi vo vsetkych pripadoch dostatoéne obnovit’ respira¢nu funkciu

a v kazdom jednotlivom pripade sa mozno bude musiet’ zvazit’ pouZitie veterinarnych liekov

s rychlej§im nastupom ucinku.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivajte u zvierat trpiacich ochorenim diabetes mellitus, renalnou insuficienciou, insuficienciou
srdca, hyperadrenokorticizmom alebo osteoporozou.

Bolo hlasené, Ze pouzivanie kortikosteroidov u koni indukuje zdvazné krivanie (najmé) prednych
koncatin (pozri ¢ast’ ,,Neziaduce ucinky*). Kone preto musia byt pocas obdobia liecby ¢asto
sledované.
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Vzhladom na farmakologické vlastnosti prednizolonu je potrebné pouzivat’ tento veterinarny liek
opatrne, ked’ sa pouziva u zvierat s oslabenym imunitnym systémom.

Aj ked st vysoké jednorazové davky kortikosteroidov celkovo dobre znasané, pri dlhodobom
pouzivani mozu vyvolat’ zdvazné vedlajsie GCinky. Davkovanie pri strednodobom az dlhodobom
pouzivani sa ma preto zvycajne udrziavat’ na minimalnej trovni, ktora je potrebna na kontrolu
priznakov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na kortikosteroidy alebo na niektort z pomocnych latok by sa mali
vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny vzhl'adom na riziko fetalnej malformacie.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajuce sa z rukavic
a ochrannej dychacej masky.

Veterinarnym liekom netraste, aby ste zabranili vireniu prachu.

Gravidita:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

Nepouzivat’ (pocas celej alebo Casti gravidity).

Je zname, ze podavanie v pociato¢nom Stadiu gravidity sposobuje u laboratérnych zvierat fetalne
abnormality. Podavanie v neskorSom s$tadiu gravidity pravdepodobne spdsobuje u preziivavcov abort
alebo predcasny porod a podobny vplyv méze mat’ aj u inych druhov.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Subezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi moéze zhorsit’
ulceraciu gastrointestinalneho traktu.

Kedze kortikosteroidy mo6zu znizit' imunologicku odpoved na vakcinaciu, prednizolon sa nema
pouzivat’ v kombinacii s vakcinami alebo do dvoch tyzdnov po vakcinacii.

Podavanie prednizolonu méze indukovat’ hypokalémiu, a tym zvysit riziko toxicity srdcovych
glykozidov. Riziko hypokalémie moze byt zvysené, ak sa prednizolon podava spolu s diuretikami
vycerpavajucimi draslik.

Predavkovanie:

Nie je pravdepodobné, ze by kratkodobé podéavanie dokonca vysokych davok malo zavazné Skodlivé
systémové ucinky. Dlhodobé uzivanie kortikosteroidov vsak moze viest’ k zavaznym neziaducim
ucinkom (pozri ¢ast’ ,,Neziaduce u¢inky*).

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
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7.  Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi Casté porucha nadobliciek®
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): | hypokortizolémia®

zvy$ena hladina triglyceridov®

Vel'mi zriedkavé laminitida®

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych neurologické prejavy (napr. ataxia, naklananie hlavy,
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | porucha koordinacie)

nepokoj

ulahnutie, anorexia

zvy$ena hladina alkalickej fosfatazy (ALF)?
gastricka ulceracia®, kolika, ¢revné porucha®
nadmerné potenie

zihlavka

2 Vysledok u¢innych davok suprimujucich hypotalamo-hypofyzarnu os. Po ukonceni lie¢by sa m6zu vyskytnit
priznaky insuficiencie nadobliciek, ktord moze prejst’ az do atrofie adrenokortexu, v dosledku coho zviera
nemusi byt’ schopné primerane sa vyrovnavat’ so stresovymi situdciami.

> Mobze to byt sticastou mozného iatrogénneho hyperadrenokorticizmu (Cushingovej choroby) zahttiajiceho
vyznamnu zmenu metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, napr. redistribuciu telesného tuku,
zvysenie telesnej hmotnosti, svalovi slabost’, o moze viest’ k chradnutiu a osteoporoze.

¢ Kone maju byt pocas obdobia lieCby ¢asto sledované.
¢ Mohlo by stvisiet’ so zvac¢Senim pecene (hepatomegaliou) a zvySenim sérovej hladiny peceniovych enzymov.

4 Gastrointestinalna ulceracia moZe byt zhorena steroidmi u zvierat, ktorym st poddvané nesteroidné
protizapalové lieky a u zvierat po poraneni miechy (pozri ¢ast’ Kontraindikacie).

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
<{udaje o narodnom systéme}>.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

Jedna davka 1 mg prednizolonu/kg telesnej hmotnosti denne zodpoveda 3 g prasku na 100 kg telesne;j
hmotnosti (pozri nasledujucu davkovaciu tabulku).

Liec¢ba sa moze opakovat’ v 24-hodinovych intervaloch pocas 10 dni nasledujtcich za sebou.

Spravna davka sa ma zamieSat’ do malého mnozstva krmiva.

Pri pouziti téglika s odmernou lyZicou plati tato davkovacia tabulka:
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Telesna Téglik s odmernou lyZicou
hmotnost’ (kg) (1 lyzica = 4,6 g prasku)
koiia Pocet lyzZic
150 - 300 2
300 - 450 3
450 - 600 4
600 - 750 6
750 - 1000 7

9. Pokyn o spravnom podani

Krmivo zmieSané s veterinarnym lickom sa ma vymenit’, ak sa neskonzumuje do 24 hodin.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 10 dni.

Liek nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujtacich mlieko na 'udsku spotrebu.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Téglik uchovavat’ dobre uzavrety.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni téglika: 4 tyzdne.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj veterinarneho lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia

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

Velkosti balenia:
Kartonova skatul’a s jednym téglikom obsahujicim 180 gramov peroralneho prasku a jednu
polystyrénovua (bezfarebnil) odmernu lyzicu (na odmeranie 4,6 g peroralneho prasku).
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Kartonova skatul’a s jednym téglikom obsahujicim 504 gramov peroralneho prasku a jednu
polystyrénova (bezfarebnil) odmernt lyzicu (na odmeranie 4,6 g peroralneho prasku).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
<{MM/RRRR}>

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

HOLANDSKO

Tel.: +31 348 563 434

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

HOLANDSKO
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