I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 100 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 300 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 600 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela:

100 mg prednizolona viena 3 g pacina )

300 mg prednizolona viena 9 g pacina )600 mg prednizolona viena 18 g pacina )
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigai lietoSanai.

Balts 11dz pelekbalts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Zirgi.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Iekaisuma un klinisko pazimju, kas saistitas ar atkartotu elpcelu obstrukciju (recurrent airway
obstruction - RAO), mazinaSanai zirgiem, kombingjot ar apkart&jas vides kontroli.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai kadu no paligvielam.
Nelietot virusu infekciju virémijas fazes laika un sistemisku séniSu infekciju gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kas cie§ no kunga un zarnu trakta ¢tlam.

Nelietot dzivniekiem, kas cie$ no radzenes ¢ulam.

Nelietot griisnibas laika.

4.4. Tpasi bridinajumi

Kortikoidu lieto$ana drizak mazina kliniskas pazimes, nevis arsté. Arsté$ana jaapvieno ar apkartéjas
vides kontroli.

Veterinararstam jaizverte katrs gadijums atseviski un janosaka atbilstoSa arst€Sanas programma.
Arsté8ana ar prednizolonu jauzsak tikai tad, kad nav panakta apmierino$a klinisko simptomu
mazinasanas vai ir maz ticams, ka ta tiks panakta tikai ar vides kontroles pasakumiem.

Arstesana ar prednizolonu ne visos gadijumos var pietiekami efektivi atjaunot elpo3anas funkcijas, un
katra gadijuma atseviski var nakties apsvert atrakas iedarbibas zalu lietoSanu.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir cukura diab@ts, nieru mazspgja, sirds mazsp€ja, hiperadrenokorticisms
vai osteoporoze.




Zinots, ka kortikosteroidu lietoSana zirgiem izraisa laminitu (skatit 4.6. apakSpunktu). Tadel
nepiecieSama riipiga dzivnieku uzraudziba arsteéSanas laika.

Prednizolona farmakologisko ipasibu d€l §is veterinaras zales piesardzigi jalieto dzivniekiem ar
novajinatu imino sisteému.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personas ar pastiprinatu jutibu pret kortikosteroidiem vai kadu no zalu paligvielam nedrikst biit saskarg
ar §Tm veterinarajam zaleém.

Augla malformacijas riska dél ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst stradat griitnieces.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un ievadot tas, ieteicams valkat cimdus un aizsargajoSu masku.
Lai noverstu puteklu raSanos, nesakratiet §1s veterinaras zales.

4.6. lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos p&c So veterinaro zalu lietoSanas novérots laminits, tapec arstésanas laika zirgi
biezi janovero.

Loti retos gadijumos p&c So veterinaro zalu lieto§anas novérotas neirologiskas pazimes, pieméram,
ataksija, galvas atliekSana atpakal, nemiers vai koordinacijas tritkums.

Lai gan vienreizgji lietotam lielam kortikosteroidu devam ir laba panesiba, tomer tas var radit
nopietnas blakusparadibas ilgstosas lietoSanas gadijuma. Tap&c, lai kontrol&tu kliniskas pazimes,
vidgji ilgai un ilgstosai lietoSanai zales jalieto mazakaja nepiecieSamaja deva.

Nozimiga ar devu saistita kortizola supresija, kas loti biezi noverota terapijas laika, radusies iedarbigo
devu raditas hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomaksanas dél. Péc arstéSanas partrauksanas
iesp&jami adrenalas nepietieckamibas simptomi, kas var palielinaties [idz virsnieru garozas atrofijai un
padarit dzivnieku nesp&jigu adekvati rikoties saspringtas situacijas. Loti biezi rodas ieverojams
trigliceridu piecaugums. Tas var rasties sakara ar iesp&jamu jatrog€na hiperadrenokorticismu (Kusinga
slimibu), kas ietver nozimigas izmainas tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu vielmaina,
piemé&ram, var izraisit kermena tauku pardalijumu, kermena svara pieaugumu, muskulu vajumu un
zudumu un osteoporozi.

Loti reti novero glikokortikoidu izraisttu sarmainas fosfotazes daudzuma palielinasanos, kas varetu biit
saistita ar aknu palielinasanos (hepatomegaliju) ar palielinatu aknu enzimu [imeni seruma.

Loti reti tika noverota gastrointestinala ulceracija, kuru var saasinat steroidi, dzivniekiem lietojot
nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus, un dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu (skatit 4.3.
apakspunktu). Citi loti reti noveroti gastrointestinali simptomi ir kolikas un anoreksija.

Loti reti noverota parmeriga svisana. Loti reti noveérota natrene.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums k&vém grisnibas laika, un grisnam k&vém §is veterinaras
zales ir kontrindicétas (skatit 4.3. apakSpunktu)

Zinams, ka zalu lietoSana agrina griisnibas perioda izraisija augla anomalijas laboratorijas dzivniekiem.
Lietojot velina grusnibas perioda, zales var izraisit abortu vai priekslaicigas dzemdibas atgremotajiem,
un tam var bt lidziga ietekme uz citu sugu dzivniekiem.



4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

So veterinaro zalu lieto§ana kopa ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem var saasinat gastrointestinalo
ulceraciju. Ta ka kortikosteroidi var samazinat imtnreakciju pret vakcinaciju, prednizolonu nedrikst
lietot vakcinacijas laika un divas nedélas péc tas.

Prednizolona lietosana var izraistt hipokali€miju un tad€jadi palielinat sirds glikozidu toksicitates risku.
Hipokali€mijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadosiem diurétikiem.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Pareizas devas noteikSanai p&c iesp&jas precizak janosaka dzivnieka kermena svars, lai izvairitos no
parak mazas devas lietoSanas vai pardozesanas.

Vienreizgja deva 1 mg prednizolona uz kg kermena svara diena atbilst 100 mg prednizolona 3 g maisina
uz 100 kg kermena svara (skatit zemak doz&Sanas tabulu).

Arstéganu var atkartot ik péc 24 stundam 10 dienas péc kartas.

Preciza deva jaiemaisa neliela daudzuma baribas.

Bariba, kura iemaisttas veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netiek ap&sta 24 stundu laika.

Dazadu iepakojumu izméru maisinus var izmantot kopa, lai ieglitu pareizo devu, ka noradits zemak
tabula:

Zirga kermena Pacinu skaits
svars (kg) 100 mg prednizolona 300 mg prednizolona | 600 mg prednizolona
(3 g pacina) (9 g pacina) (18 g pacina)

100-200 2
200-300 1
300-400 1 1
400-500 2 1
500-600 1
600-700 1 1
700-800 2 1
800-900 1 1
900-1000 1 1 1

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lietojot Tslaicigi, pat ja lietotas lielas devas, nopietna sisteémiska kaitiga iedarbiba ir maz ticama.
Tomer ilgstosa kortikosteroidu lietoSana var izraisit biitiskas blakusparadibas (ltidzu skatit

4.6. apakspunktu).

4.11. Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

Nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kortikosteroidi sist€émiskai lietosanai, glikokortikoidi.
ATK vet kods: QH02ABO06



5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Prednizolons ir vidgji ilgas darbibas kortikosteroids, kam ir 4 reizes stipraka pretickaisuma iedarbiba
un apméeram 0,8 reizes lielaka natriju saglabajosa iedarbiba neka kortizolam. Kortikosteroidi nomac
imiunreakciju, kavéjot kapilaru paplaSinasanos, leikocttu migraciju un darbibu, un fagocitozi.
Glikokortikosteroidi ietekm& vielmainu, palielinot glikoneogenézi.

Atkartota elpcelu obstrukcija (recurrent airway obstruction - RAO) ir biezi sastopama slimiba
pieaugusiem zirgiem. Skartie zirgi ir jutigi pret ieelpotajiem antig€niem un citiem iekaisuma
veicinatajiem, tostarp s€niSu sporam un endotoksiniem no putekliem. Kad ir nepiecieSams arsteét zirgus
ar RAO, glikokortikosteroidi spgj efektivi kontrolet kliniskas pazimes un mazinat neitrofiliju elpcelos.

5.2. Farmakokinétiskie dati

P&c iekskigas lietosanas zirgiem prednizolons tiek viegli absorbéts, nekavejoties sniedzot atbildes
reakciju, kas saglabajas aptuveni 24 stundas. Vispargjais vid€jais Tmax ir 2,5 3,1 stunda, Cpax ir 237 £
154 ng/ml un AUC; ir 989 £ 234 ng-h/ml. Ty, ir 3,1 +£2,3 stundas, bet tam nav nozimes no arstéSanas
viedokla, novertgjot sistemiskos kortikosteroidus.

Biopieejamiba péc iekSkigas lietoSanas ir aptuveni 60%. Dal&jas prednizolona vielmainas rezultata
rodas biologiski inerta viela prednizons. Prednizolons, prednizons, 20B-dihidroprednizolons un 20p-
dihidroprednizons vienada daudzuma ir atrodams urina. Pilniga prednizolona izdaliSanas notiek

3 dienu laika.

P&c vairakam devam prednizolons neuzkrajas plazma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Pulveris ar anTsa aromatu

Koloidals hidratéts silicija dioksids

6.2. Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

6.3. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

Pacinas paredzgti vienreizgjai lietosanai, un tie jaiznicina p&c lietoSanas/atveérSanas.

Deriguma termin§ p&c pievienoSanas baribai vai granulam: 24 stundas.

6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Atvertus pacinas nedrikst uzglabat.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste satur 20 pentalamingtus pacinas (iek$gjs LDPE parklajums) pa 3 g (satur 100 mg
prednizolona) vai 10 pacinas pa 9 g (satur 300 mg prednizolona) vai pa 18 g (satur 600 mg prednizolona)

iekskigi lietojama pulvera.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



6.6. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/2/14/161/001-003

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 12/03/2014

P&dgjas parregistracijas datums:  05/02/2019

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.


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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 33 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Burka ar 180 g vai 504 g pulvera. Viens grams satur:

Aktiva viela:

prednizolons 33,3 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigai lietoSanai.
Balts 11dz pelekbalts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Zirgi.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Iekaisuma un klinisku pazimju, kas saistitas ar atkartotu elpcelu obstrukciju (recurrent airway
obstruction - RAO), mazinaSanai zirgiem, kombingjot ar apkart&jas vides kontroli.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai kadu no paligvielam.
Nelietot virusu infekciju virémijas fazes laika un sistemisku sénisu infekciju gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kas cie§ no kunga un zarnu trakta ¢alam.

Nelietot dzivniekiem, kas cie$ no radzenes ¢ulam.

Nelietot griisnibas laika.

4.4. Tpasi bridinajumi

Kortikoidu lieto$ana drizak mazina kliniskas pazimes, nevis arsté. ArstéSana jaapvieno ar apkartejas
vides kontroli.

Veterinararstam jaizverte katrs gadijums atseviski un janosaka atbilstoSa arstéSanas programma.
Arsté3ana ar prednizolonu, jauzsak tikai tad, kad nav panakta apmierino$a klinisko simptomu
mazinasanas vai ir maz ticams, ka ta tiks panakta tikai ar vides kontroles pasakumiem.

Arstesana ar prednizolonu ne visos gadijumos var pietickami efektivi atjaunot elposanas funkcijas, un
katra gadijuma atseviski var nakties apsvert atrakas iedarbibas zalu lietoSanu.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir cukura diab@ts, nieru mazspgja, sirds mazsp€ja, hiperadrenokorticisms
vai osteoporoze.




Zinots, ka kortikosteroidu lietoSana zirgiem izraisa laminitu (skatit 4.6. apakSpunktu). Tadel
nepiecieSama ripiga dzivnieku uzraudziba arsteSanas laika.

Prednizolona farmakologisko Tpasibu d€l §Ts veterinaras zales piesardzigi jalieto dzivniekiem ar
novajinatu imino sisteému.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personas ar pastiprinatu jutibu pret kortikosteroidiem vai kadu no zalu paligvielam nedrikst biit saskarg
ar §Tm veterinarajam zaleém.

Augla malformacijas riska dél ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst stradat griitnieces.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un ievadot tas, ieteicams valkat cimdus un aizsargajoSu masku.
Lai noverstu puteklu rasanos, nesakratiet §Ts veterinaras zales.

4.6. lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos péc So veterinaro zalu lietoSanas noverots laminits, tapec arsteésanas laika zirgi
biezi janovero.

Loti retos gadijumos p&c So veterinaro zalu lietoSanas novérotas neirologiskas pazimes, piem&ram,
ataksija, galvas atliekSana atpakal, nemiers vai koordinacijas trikums.

Lai gan vienreizgji lietotam lielam kortikosteroidu devam ir laba panesiba, tomer tas var radit
nopietnas blakusparadibas ilgstosas lietoSanas gadijuma. Tapéc, lai kontrol&tu kliniskas pazimes,
vidgji ilgai un ilgstosai lietoSanai zales jalieto mazakaja nepiecieSamaja deva.

Nozimiga ar devu saistita kortizola supresija, kas loti biezi noverota terapijas laika, radusies iedarbigo
devu raditas hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomaksanas dél. P&c arsteéSanas partraukSanas
iesp&jami adrenalas nepietickamibas simptomi, kas var palielinaties I1dz virsnieru garozas atrofijai un
padarit dztvnieku nespg&jigu adekvati rikoties saspringtas situacijas.

Loti biezi rodas ievérojams trigliceridu pieaugums. Tas var rasties sakard ar iespgjamu jatrogé€na
hiperadrenokorticismu (KuSinga slimibu), kas ietver nozimigas izmainas tauku, oglhidratu,
olbaltumvielu un mineralvielu vielmaina, pieméram, var izraisit kermena tauku pardalijumu, kermena
svara pieaugumu, muskulu vajumu un zudumu un osteoporozi.

Loti reti novero glikokortikoidu izraisttu sarmainas fosfotazes daudzuma palielinasanos, kas varetu biit
saistita ar aknu palielinasanos (hepatomegaliju) ar palielinatu aknu enzimu [imeni seruma.

Loti reti tika noverota gastrointestinala ulceracija, kuru var saasinat steroidi, dzivniekiem lietojot
nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus, un dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu (skatit 4.3.
apakspunktu). Citi loti reti noveroti gastrointestinali simptomi ir kolikas un anoreksija.

Loti reti noverota parmériga svisana. Loti reti noverota natrene.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums kévém grisnibas laika, un griisnam k&veém §is veterinaras
zales ir kontrindicétas (skatit 4.3. apakSpunktu).

Zinams, ka zalu lietoSana agrina griisnibas perioda izraisija augla anomalijas laboratorijas
dzivniekiem. Lietojot vélina griisnibas perioda, zales var izraisit abortu vai priekslaicigas dzemdibas
atgremotajiem, un tam var bt lidziga ietekme uz citu sugu dzivniekiem.



4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

So veterinaro zalu lieto$ana kopa ar nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem var saasinat
gastrointestinalo ulceraciju. Ta ka kortikosteroidi var samazinat imiinreakciju pret vakcinaciju,
prednizolonu nedrikst lietot vakcinacijas laika un divas nedglas péc tas.

Prednizolona lietoSana var izraisit hipokaliemiju un tadejadi palielinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokali€mijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadoSiem
diurétikiem.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.
Pareizas devas noteikSanai péc iesp&jas precizak janosaka dzivnieka kermena svars, lai izvairitos no
parak mazas devas lietoSanas vai pardozesanas.

Vienreizgja deva 1 mg prednizolona uz kg kermena svara diena atbilst 3 g pulvera uz 100 kg kermena
svara (skatit zemak dozgsanas tabulu).

ArsteSanu var atkartot pec ik 24 stundam 10 dienas péc kartas.

Preciza deva jaiemaisa neliela daudzuma baribas.

Bariba, kura iemaisitas veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netiek apésta 24 stundu laika.

Lietojot mérkaroti, vadieties pec $adas devu tabulas:

Zirga kermena Burcina ar mérkaroti
svars (kg) (1 karote = 4,6 g pulvera)
Karosu skaits
150-300 2
300-450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lietojot 1slaicigi, pat ja lietotas lielas devas, nopietna sist€miska kaitiga iedarbiba ir maz ticama.
Tomgr ilgstosa kortikosteroidu lieto$ana var izraistt butiskas blakusparadibas (ludzu skattt
4.6. apakspunktu).

4.11. lerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

Nav registréts lictoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kortikosteroidi sist€miskai lietosanai, glikokortikoidi.
ATK vet kods: QHO2ABO06

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Prednizolons ir vidgji ilgas darbibas kortikosteroids, kam ir 4 reizes stipraka pretickaisuma iedarbiba un
apméram 0,8 reizes lielaka natriju saglabajosa iedarbiba neka kortizolam. Kortikosteroidi nomac
imunreakciju, kav&jot kapilaru paplasinasanos, leikocitu migraciju un darbibu un fagocitozi.
Glikokortikosteroidi ietekmé vielmainu, palielinot glikoneogengzi.

Atkartota elpcelu obstrukcija (recurrent airway obstruction - RAO) ir biezi sastopama slimiba



piecaugusiem zirgiem. Skartie zirgi ir jutigi pret ieelpotajiem antig€niem un citiem iekaisuma
veicinatajiem, tostarp séniSu sporam un endotoksiniem no putekliem. Kad ir nepiecieSams arstgt zirgus
ar RAO, glikokortikosteroidi spgj efektivi kontrolét kliniskas pazimes un mazinat neitrofiliju elpcelos.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Pec iekskigas lietoSanas zirgiem prednizolons tiek viegli absorbéts, nekav€joties sniedz atbildes
reakciju, kas saglabajas aptuveni 24 stundas. Vispargjais vid€jais Tmax ir 2,5 £ 3,1 stunda, Cpax ir
237 £ 154 ng/mlun AUC, ir 989 &+ 234 ng-h/ml. Ty, ir 3,1 £2,3 stundas, bet tam nav nozimes no arstésanas
viedokla, novértgjot sistémiskos kortikosteroidus.

Biopieejamiba péc iekskigas lietoSanas ir aptuveni 60%. Dal&jas prednizolona vielmainas rezultata rodas
biologiski inerta viela prednizons. Prednizolons, prednizons, 20f-dihidroprednizolons un 20B-
dihidroprednizons vienada daudzuma atrodams urina. Pilniga prednizolona izdaliSanas notiek 3 dienu
laika.

P&c vairakam devam prednizolons neuzkrajas plazma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Pulveris ar anisa aromatu

Koloidals hidratéts silicija dioksids

6.2. Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 3 gadi
Deriguma termins pec pirmas iepakojuma atversanas: 4 nedglas.

Deriguma termins p&c pievienoSanas baribai vai granulam: 24 stundas

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma.
Uzglabat ciesi noslégta burcina.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste satur vienu HDPE (baltu) burcinu ar LDPE vacinu ar nopléSamu lenti, kas satur 180
gramus vai 504 gramus iekskigi lietojama pulvera un vienu polistiréna (bezkrasainu) mérkaroti (ar
kuru var nomerit 4,6 gramus pulvera iekskigai lietoSanai).

Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 12/03/2014

P&dgjas parregistracijas datums:  05/02/2019

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8203 AA Lelystad
Niderlande

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Equisolon aktiva viela ir ieklauta atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski | Markier- Dzivnieku | MRL Meérkaudi | Citi Terapeitiska
aktiva viela atlickviela suga nosacijum | klasifikacija
i
Prednizolons Prednizolons | Zirgu 4 ng/kg | Muskuli | NAV Kortiko1di/gliko
dzimtas 8 Hg/kg Tauki kortikoidi
dzivnieks 6 ng/kg | Aknas
15 pg/kg | Nieres

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai arT neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE - pacinas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 100 mg pulveris iekskigai lictoSanai zirgiem
Equisolon 300 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 600 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
prednisolone

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

100 mg prednizolona
300 mg prednizolona
600 mg prednizolona

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigai lietoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

20x3¢g
10x9¢g
10x18 g

5. MERKA SUGAS

Zirgi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskiga lietoSana.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Nav registréts lictoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Rikojoties ar STm veterinarajam zalém un lietojot tas, ieteicams valkat cimdus un aizsargajoSu masku.
Lai izvairTtos no puteklu veidosanas, §is veterinaras zales nedrikst kratit.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP
Bariba, kura iemaisitas veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netiek ap@sta 24 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Atvertus pacinas nedrikst uzglabat.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSanai: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/14/161/001-003

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}

17



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS (3, 9 un 18 grami)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 100 mg pulveris iekSkigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 300 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 600 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
prednisolone

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Le Vet B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE - burcina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 33 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
prednisolone

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

33,3 mg/g prednizolona.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigai lietoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 burcina ar 180 g
1 burcina ar 504 g
Pievienota mérkarote.

5. MERKA SUGAS

Zirgi.

| 6.  INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskiga lietoSana.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Nav registréts lictoSanai kéveém, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un lietojot tas, ieteicams valkat cimdus un aizsargajosu masku.
Lai izvairitos no puteklu veidoSanas, Sis veterinaras zales nedrikst kratit.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto liectosanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 4 ned€lu laika.
Bariba, kura iemaisttas veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netiek ap@sta 24 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma.
Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSanai: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Burcina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 33 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
prednisolone

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

33,3 mg/g prednizolona.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigai lietoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

180 g
504 g

5. MERKA SUGAS

Zirgi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un lietojot tas, ieteicams valkat cimdus un aizsargajosu masku.
Lai izvairTtos no puteklu veidoSanas, §1s veterinaras zales nedrikst kratit.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto liectosanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 4 nedélu laika.
Bariba, kura iemaisitas veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netiek apésta 24 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma. Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasanai: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}

22




B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Equisolon 100 mg pulveris iekskigai lietosanai zirgiem
Equisolon 300 mg pulveris iekskigai lietosanai zirgiem
Equisolon 600 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 100 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 300 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
Equisolon 600 mg pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
prednisolone

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Balts I1dz pelekbalts pulveris, kas satur 33,3 mg/g prednizolona.

Aktiva viela:

100 mg prednizolona viena 3 g pacina.
300 mg prednizolona viena 9 g pacina.
600 mg prednizolona viena 18 g pacina.

4. INDIKACILJA(-S)

Iekaisuma un klinisku pazimju, kas saistitas ar atkartojoSos elpcelu obstrukciju (R40), mazinaSanai
zirgiem kombingjot ar apkartgjas vides kontroli.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstat&ta paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai kadu no zalu
paligvielam.

Nelietot virusu infekciju gadijuma, kad virusu dalinas cirkul@ asinsrit€, un sistémisku sénisu infekciju
gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kas cie§ no kunga un zarnu trakta ¢tlam.

Nelietot dzivniekiem, kas cie$ no radzenes ¢ulam.

Nelietot grusnibas laika.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos péc So veterinaro zalu lietoSanas noverots laminits, tapec arsteéSanas laika zirgi
biezi janovero.

Loti retos gadijumos péc $o veterinaro zalu lietoSanas novérotas neirologiskas pazimes, pieméram,
ataksija, galvas atliekSana atpakal, nemiers vai koordinacijas trikums.

Lai gan vienreizgji lietotam lielam kortikosteroidu devam ir laba panesiba, tomér tas var radit
nopietnas blakusparadibas ilgstosas lietosanas gadijuma. Tapec, lai kontroletu kliniskas pazimes, zales
lietojot vid&ji ilgi un ilgstosi, parasti lieto minimalas nepiecieSamas devas.

Nozimiga ar devu saistita kortizola supresija, kas Joti biezi noverota terapijas laika, radusies efektivo
devu raditas hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomaksanas dé|. P&c arstéSanas partrauksanas
iesp&jami adrenalas nepietickamibas simptomi, kas var palielinaties Iidz virsnieru garozas atrofijai un
padarit dztvnieku nesp&jigu adekvati rikoties saspringtas situacijas.

Loti biezi rodas ieverojams trigliceridu pieaugums. Tas var rasties sakara ar iespgjamu jatrogéna
hiperadrenokorticismu (KuSinga slimibu), kas ietver nozimigas izmainas tauku, oglhidratu,
olbaltumvielu un mineralvielu vielmaina, piem&ram, var izraisit kermena tauku pardalijumu, kermena
svara pieaugumu, muskulu vajumu un zudumu un osteoporozi.

Loti reti novero glikokortikoidu izraisttu sarmainas fosfotazes daudzuma palielinasanos, kas varetu bt
saisttta ar aknu palielinaSanos (hepatomegaliju) ar palielinatu aknu enzimu [imeni seruma.

Loti reti tika noverota gastrointestinala ulceracija, kuru var saasinat steroidi, dzivniekiem lietojot
nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus, un dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu (skatit 4.3.
apakSpunktu). Citi loti reti noveroti gastrointestinali simptomi ir kolikas un anoreksija.

Loti reti noveérota parmeériga svisana. Loti reti noverota natrene.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietosanai.
Lai tiktu lietota pareiza deva kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak, lai izvairitos no parak
mazas zalu devas vai to pardozeésanas.

Vienreiz&ja 1 mg prednizolona uz kg kermena svaru deva diena atbilst 100 mg prednizolona viena 3 g
pacina uz 100 kg kermena svara (skatit talak esoSo dozeSanas tabulu).

Arstelanu var atkartot pec 24 stundam 10 dienas p&c kartas.

Pareiza deva jaiemaisa neliela daudzuma baribas.
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Dazadu iepakojumu izméru pacinas var izmantot kopa, lai ieglitu pareizo devu, ka noradits talak
tabula:

Zirga kermena Pacinas skaits
Svars (kg) 100 mg prednizolona 300 mg prednizolona | 600 mg prednizolona
(3 g pacina) (9 g pacina) (18 g pacina)

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. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Bariba, kura iemaisitas veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netiek ap&sta 24 stundu laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits uz markejuma un kartona pec
EXP.Bariba, kura iemaisitas veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netiek ap&sta 24 stundu laika.

Atvertus pacinas nedrikst uzglabat.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai

Kortiko1di drizak mazina kliniskas pazimes, nevis darbojas ka arstniecisks Iidzeklis. ArstéSana jaapvieno
ar apkartgjas vides kontroli.

Veterinararstam jaizverte katrs gadijums atseviski un janosaka atbilstoSa arst€Sanas programma.
Arstéiana, izmantojot prednizolonu, jasak tikai tad, kad nav pandkta apmierino$a klinisko simptomu
mazina$anas vai ir maz ticams, ka ta tiks panakta, izmantojot vienigi vides kontroles pasakumus.
Arstesana, izmantojot prednizolonu, ne visos gadijumos var pietickami atjaunot elposanas funkciju, un
katra atseviska gadijuma var nakties apsvert atrakas iedarbibas medikamentu izmantoSanas iespgju.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir cukura diab@&ts, nieru mazspgja, sirds mazsp€ja, hiperadrenokorticisms
vai osteoporoze.

Zinots, ka kortikosteroidi lietoSana zirgiem izraisa smagu (ipasi) prieks€jo nagu klibumu (skatit
"lespgjamas blakusparadibas"). Tade] zirgi ir biezi jauzrauga arstéSanas laika.

Prednizolona farmakologisko ipasibu d€l §is veterinaras zales piesardzigi jalieto dzivniekiem ar
novajinatu imiino sist€ému.
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Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai

Personas ar pastiprinatu jutibu pret kortikosteroidiem vai kadu no zalu paligvielam nedrikst bt saskarg
ar §Tm veterinarajam zaleém.

Augla malformacijas riska d€] ar §Tm veterinarajam zalem nedrikst stradat gritnieces.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un lietojot tas, ieteicams valkat cimdus un aizsargajosu masku.
Lai novérstu puteklu rasanos, nekratiet $is veterinaras zales.

Grisniba un laktacija

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums k&veém grusnibas laikda, un grisnam kévém tas ir
kontrindicgtas (lidzam skatit "Kontrindikacijas".

Zinams, ka zalu lietoSana agrina griisnibas posma izraisija augla anomalijas laboratorijas dzivniekiem.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un lietojot tas, ieteicams valkat cimdus un aizsargajo$u masku.
Lietojot velina griisnibas posma, zales var izraisit abortu vai agras dzemdibas atgremotajiem, un tam var
bt lidziga ietekme uz citu sugu dzivniekiem.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Lietojot Tslaicigi, pat ja lietotas lielas devas, nopietna sisteémiska kaitiga iedarbiba ir maz ticama.
Tomgr ilgstosa kortikosteroidu lietoSana var izraistt biitiskas blakusparadibas (ltidzam skatit
"lesp€jamas blakusparadibas").

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

So veterinaro zalu lieto$ana kopa ar nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem var saasinat gastrointestinalo
ulceraciju.

Ta ka kortikosteroidi var samazinat imiinreakciju pret vakcinaciju, prednizolonu nedrikst lietot
vakcinacijas laika un divas nedg€las pec tas.

Prednizolona lietoSana var izraistt hipokali€miju un tadgjadi palielinat sirds glikozidu toksicitates risku.
Hipokaliémijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadosiem diurétikiem.

Biitiska nesaderiba:
Saderibas pétijumu triikuma dg] $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojums (izmérs)

Kartona kaste satur 20 pentalamingtus pacinas (iek$€js LDPE parklajums) pa 3 g (satur 100 mg
prednizolona) vai 10 pacinas pa 9 g (300 mg) vai pa 18 g (600 mg) iekskigi lietojama pulvera.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatti.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Equisolon 33 mg/g pulveris iek§kigai lietoSanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

22 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equisolon 33 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai zirgiem
prednisolone

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Balts I1dz pelekbalts pulveris, kas satur 33,3 mg/g prednizolona.

4. INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un klmisku pazimju, kas saistitas ar atkartojosos elpcelu obstrukciju (R40), mazinaSanai
zirgiem kombingjot ar apkart&jas vides kontroli.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstatéta paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidiem vai kadu no zalu
paligvielam.

Nelietot virusu infekciju gadijuma, kad virusu dalinas cirkul€ asinsritg, un sist€misku sénisu infekciju
gadijuma.

Nelietot dzivniekiem, kas cie$ no kunga un zarnu trakta ¢tlam.

Nelietot dzivniekiem, kas cie$ no radzenes ¢ulam.

Nelietot grusnibas laika.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos péc So veterinaro zalu lietoSanas noverots laminits, tapec arstésanas laika zirgi
biezi janovero.

Loti retos gadijumos p&c $o veterinaro zalu lietoSanas novérotas neirologiskas pazimes, pieméram,
ataksija, galvas atliekSana atpakal, nemiers vai koordinacijas trukums.
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Lai gan vienreizgji lietotam lielam kortikosteroidu devam ir laba panesiba, tomer tas var radit
nopietnas blakusparadibas ilgstosas lietoSanas gadijuma. Tapéc, lai kontrol&tu kliniskas pazimes, zales
lietojot vidg&ji ilgi un ilgstosi, parasti lieto minimalas nepiecieSamas devas.

Nozimiga ar devu saistita kortizola supresija, kas loti biezi noverota terapijas laika, radusies efektivo
devu raditas hipotalama-hipofizes-virsnieru garozas ass nomaksanas d&|. P&c arsteSanas partrauksanas
iespgjami adrenalas nepietiekamibas simptomi, kas var palielinaties 11dz virsnieru garozas atrofijai un
padartt dzivnieku nespé&jigu adekvati rikoties saspringtas situacijas.

Loti biezi rodas ievérojams trigliceridu pieaugums. Tas var rasties sakara ar iesp&jamu jatrogéna
hiperadrenokorticismu (KuSinga slimibu), kas ietver nozimigas izmainas tauku, oglhidratu,
olbaltumvielu un mineralvielu vielmaina, piem&ram, var izraisit kermena tauku pardalijumu, kermena
svara pieaugumu, muskulu vajumu un zudumu un osteoporozi.

Loti reti novero glikokortikoidu izraisttu sarmainas fosfotazes daudzuma palielinasanos, kas varetu biit
saistita ar aknu palielinasanos (hepatomegaliju) ar palielinatu aknu enzimu Iimeni seruma.

Loti reti tika novérota gastrointestinala ulceracija, kuru var saasinat steroidi, dzivniekiem lietojot
nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus, un dzivniekiem ar muguras smadzenu traumu (skatit 4.3.
apakSpunktu). Citi loti reti noveroti gastrointestinali simptomi ir kolikas un anoreksija.

Loti reti noverota parmériga svisana. Loti reti noverota natrene.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras buitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav ming&tas $aja lictoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskiga lietoSana.
Lai tiktu lietota pareiza deva kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak, lai izvairitos no parak
mazas zalu devas vai to pardozeSanas.

Vienreizgja 1 mg prednizolona uz kg kermena svaru deva diena atbilst 3 g pulvera uz 100 kg kermena
svara (skatit talak esoSo dozesanas tabulu).

Arste$anu var atkartot pec 24 stundam 10 dienas péc kartas.

Pareiza deva jaiemaisa neliela daudzuma baribas.
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Lietojot burcinu ar merkaroti, vadieties p&c $adas devu tabulas:

Zirga kermena Burcina ar mérkaroti
svars (kg) (1 karote = 4,6 g pulvera)
Karo$u skaits
150-300 2
300-450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Bariba, kura iemaisitas veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netiek ap&sta 24 stundu laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs§ noradits uz markejuma un kartona pec
EXP.Bariba, kura iemaisitas veterinaras zales, jaaizstaj ar citu, ja ta netiek ap&sta 24 stundu laika.

Uzglabat originala iepakojuma.
Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.
Deriguma termin$ p&c pirmas iepakojuma atverSanas: 4 nedélas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai

Kortikoidi drizak mazina kliniskas pazimes, nevis darbojas ka arstniecisks Iidzeklis. Arsté$ana
jaapvieno ar apkartgjas vides kontroli.

Veterinararstam jaizverte katrs gadijums atseviski un janosaka atbilstoSa arstéSanas programma.
Arsté3ana, izmantojot prednizolonu, jasak tikai tad, kad nav panakta apmierino$a kltnisko simptomu
mazinas$anas vai ir maz ticams, ka ta tiks panakta, izmantojot vienigi vides kontroles pasakumus.
Arstésana, izmantojot prednizolonu, ne visos gadijumos var pietickami atjaunot elposanas funkciju, un
katra atseviska gadijuma var nakties apsvert atrakas iedarbibas medikamentu izmantoSanas iespgju.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem

Nelietot dztvniekiem, kuriem ir cukura diab&ts, nieru mazspgja, sirds mazsp&ja, hiperadrenokorticisms
vai osteoporoze.

Zinots, ka kortikosteroidi lietoSana zirgiem izraisa smagu (ipasi) prieksgjo nagu klibumu (skatit
"lesp&jamas blakusparadibas"). Tadel zirgi ir biezi jauzrauga arstéSanas laika.

Prednizolona farmakologisko 1pas$ibu d&l §Ts veterinaras zales piesardzigi jalieto dzivniekiem ar
novajinatu imiino sisteému.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai
Personas ar pastiprinatu jutibu pret kortikosteroidiem vai kadu no zalu paligvielam nedrikst bt
saskarg ar §Tm veterinarajam zalém.
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Augla malformacijas riska d€] ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst stradat gritnieces.
Produkta apstrades un izmantoSanas laika ieteicams valkat cimdus un elposanas aizsargmasku. Lai
noverstu puteklu rasanos, nekratiet §Ts veterinaras zales.

LietoSana grusnibas un laktacijas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums k&vém grisnibas laika, un griisnam kéveém tas ir
kontrindicétas (lidzam skattt "Kontrindikacijas").

Zinams, ka zalu lietoSana agrina griisnibas posma izraisija augla anomalijas laboratorijas dzivniekiem.
Lietojot velina griisnibas posma, zales var izraisit abortu vai agras dzemdibas atgremotajiem, un tam
var bt [1dziga ietekme uz citu sugu dzivniekiem.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Lietojot 1slaicigi, pat ja lietotas lielas devas, nopietna sisteémiska kaitiga iedarbiba ir maz ticama.
Tomegr ilgstosa kortikosteroidu lietoSana var izraistt biitiskas blakusparadibas (ltidzam skatit
"lesp&jamas blakusparadibas").

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

So veterinaro zalu lietosana kopa ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem var saasinat
gastrointestinalo ulceraciju.

Ta ka kortikosteroidi var samazinat imtinreakciju pret vakcinaciju, prednizolonu nedrikst lietot
vakcinacijas laika un divas nedg€las péc tas.

Prednizolona lietoSana var izraisit hipokaliemiju un tadejadi palielinat sirds glikozidu toksicitates
risku. Hipokali€mijas risks palielinas, ja prednizolons tiek lietots kopa ar kaliju izvadoSiem
diurétikiem.

Biitiska nesaderiba:
Saderibas p&tijumu trikuma dg] §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojums (izmérs)

Kartona kaste satur vienu HDPE (baltu) burcinu ar LDPE vacinu ar nopléSamu lenti, kas satur

180 gramus vai 504 gramus iekskigi lietojama pulvera un vienu polistiréna (bezkrasainu) mérkaroti (ar
kuru var nomerit 4,6 gramus pulvera iekskigai lietoSanai).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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