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
Ucinna latka:

100 mg prednizolonu v (3g vrecku)
300 mg prednizolonu v (9g vrecku)
600 mg prednizolonu v (1 g vrecku)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok.
Biely az sivobiely prasok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

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

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na uc¢innu latku, na kortikoidy alebo na niektora
pomocnu latku.

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

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestindlnymi vredmi.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich vredmi rohovky.

Nepouzivat’ pocas gravidity.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>

Podévanie kortikoidov zlepSuje klinické priznaky, ale ochorenie nelieci. Liecba sa m4 kombinovat’

s kontrolou zivotného prostredia.

Veterinar ma kazdy pripad posudit’ individudlne a ma byt’ stanoveny vhodny lie¢ebny 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 dostatocne obnovit’ respiracnu funkciu

a v kazdom jednotlivom pripade sa mozno bude musiet’ zvazit’ pouzitie liekov s rychlej$im nastupom
ucinku.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich ochorenim diabetes mellitus, redlnou insuficienciou, insuficienciou
srdca, hyperadrenokorticizmom alebo osteoporézou.

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.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenostou na kortikosteroidy alebo ktorukol'vek zlozku lieku nesmu prist’ do
kontaktu s veterindrnym liekom.

Veterinarny liek nesmi1 podavat’ tehotné zeny vzhl'adom na riziko fetalnej malformacie.

Pocas manipulécie s lickom a jeho podavania sa odporuca nosit’ rukavice a ochrannu dychaciu masku.
Veterinarnym lieckom netraste, aby ste zabranili vireniu prachu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi zriedkavo bola po pouziti liecku pozorovana laminitida. Preto sa maju kone pocas liecby casto
sledovat’.

Vel'mi zriedkavo boli po pouziti liecku pozorované neurologické priznaky ako ataxia, ul'ahnutie,
naklananie hlavy, nepokoj alebo porucha koordinacie.

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 zvyc€ajne udrziavat’ na minimalnej urovni, ktora je potrebna na kontrolu
priznakov.

Vyznamna supresia kortizolu v zavislosti od davky vel'mi ¢asto pozorovana pocas liecby je vysledkom
ucinnych davok suprimujicich hypotalamo-hypofyzarnu os. Po ukonceni lie¢by sa mozu vyskytnut
priznaky insuficiencie nadobliciek, ktord moze prejst’ az do atrofie adrenokortexu, v désledku ¢oho
zviera nemusi byt schopné primerane sa vyrovnavat’ so stresovymi situaciami.

Vel'mi Casto dochadza k vyznamnému zvySeniu hladiny triglyceridov. M6Zze to byt’ sucastou mozného
iatrogénneho hyperadrenokorticizmu (Cushingovej choroby) zahfiiajuceho vyznamni zmenu
metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, napr. redistribuciu telesného tuku, zvySenie
telesnej hmotnosti, svalovu slabost’, ¢o moze viest’ k chradnutiu a osteoporoze.

Zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy prostrednictvom glukokortikoidov je pozorované vel'mi
zriedkavo a by mohlo suvisiet’ so zva¢Senim pecene (hepatomegaliou) a zvySenim sérovej
hladiny pecenovych enzymov. Vel'mi zriedkavo bola hlasena gastrointestinalna ulceracia a
gastrointestinalnu ulcerdciu moézu zhorsit’ steroidy u zvierat, ktorym st podavané nesteroidné
protizapalové lieky a u zvierat po poraneni miechy (pozri ast’ 4.3). Dalgie gastrointestindlne priznaky,
ktoré boli vel'mi zriedkavo pozorované, su kolika a anorexia.

Vel'mi zriedkavo bolo pozorované nadmerné potenie. Vel'mi zriedkavo bola pozorovana zihl'avka.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity u koni a je kontraindikovany na
pouzitie u gravidnych kobyl (pozri ¢ast’ 4.3)



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 vrh a podobny vplyv moze mat’ aj u inych druhov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Subezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi méze zhorsit’
ulceraciu gastrointestinalneho traktu. Ked’Ze kortikosteroidy mézu znizit’ imunologicki 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.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.
Na zabezpecenie podania spravnej davky treba ¢o najpresnejsie stanovit’ telesnit hmotnost’, aby sa
zabranilo nedostato¢nému davkovaniu alebo predavkovaniu.

Jedna davka 1 mg prednizolénu/kg telesnej hmotnosti denne zodpoveda 100 mg prednizolénu v 3 g
vrecku na 100 kg telesnej hmotnosti (pozri nasledujiicu davkovaciu tabulku).

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

Spravna davka sa ma zamiesSat’ do malého mnozstva krmiva.

Krmivo zmie$ané s veterinarnym lieckom 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 nasledujuce;j tabulke:

Telesna hmotnost’ Pocet vreciek

(kg) 100mg prednizolénu 300 mg prednizolénu | 600 mg prednizolénu
koia (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

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak sua potrebné

Nie je pravdepodobné, ze by kratkodobé podavanie dokonca vysokych davok malo zavazné skodlivé
systémové ucinky. Chronické uzivanie kortikosteroidov vSak méze viest’ k zdvaznym neziaducim
ucinkom (pozri Cast’ 4.6).

4.11 Ochranna(-€) lehota(-y)

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



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroid na systémové pouzitie, glukokortikoid.
Kéd ATCvet: QHO2ABO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prednizolén je strednodobo posobiaci kortikosteroid, ktory ma asi 4-nasobne silnejsi protizapalovy
ucinok a asi 0,8-nasobne silnejsi ucinok ma zadrziavanie sodika ako kortizol. Kortikosteroidy
potlacaju imunologicku odpoved’ inhibiciou rozsirovania kapilar, migraciou a funkciou leukocytov a
fagocytoézou. Glukokortikoidy maju vplyv na metabolizmus zvySenim glukoneogenézy.

Rekurentnd obstrukcia dychacich ciest (RAO) je ¢asto sa vyskytujlice respiracné ochorenie

u dospelych koni. Postihnuté kone su citlivé na inhalované antigény a d’alSie prozapalové latky vratane
plesiovych 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 ucinné glukokortikoidy.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prednizoldn sa po peroralnom podani u koni rychlo absorbuje a poskytuje rychlu odpoved, ktora sa
udrzi priblizne 24 hodin. Celkova priemernd hodnota Tmax je 2,5 £ 3,1 hodiny, Cmax 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 inertnt1 latku prednizon. V moci sa zistili rovnaké mnozstva prednizolonu,
prednizéonu, 20B-dihydroprednizoléonu a 20B-dihydroprednizonu. Vylucovanie prednizolonu sa ukonéi
do 3 dni.

Opakované davkovanie nevedie k akumulacii prednizolonu v plazme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrat laktozy,

prasok s anizovou aromou,
hydratovany koloidny oxid kremicity.
6.2 Zavazné inkompatibility

Z dbévodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky
Vrecka st na jednorazové pouzitie a po pouziti/otvoreni sa maja zlikvidovat'.
Cas pouzitel'nosti po zamiesani do krmiva alebo peletovaného krmiva: 24 hodin

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Otvorené vrecka sa nemaji uchovavat’.



6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Kartonova skatul’a obsahujiica 20 pentalaminatovych vreciek (vnitorny povlak z LDPE)s 3 g
(obsahujtcich 100 mg prednizolonu) alebo 10 vreciek s 9 g (obsahujticich 300 mg prednizolonu) alebo
s 18 g (obsahujucich 600 mg prednizolonu) peroralneho prasku.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO (-A)

EU/2/14/161/001-003

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 12.03.2014

Datum posledného predlzenia: 05/02/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej agentury
pre lieky http://www.emea.curopa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

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. Jeden gram obsahuje:
Utinna latka:
prednizolon 33,3 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok.
Biely az sivobiely prasok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

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

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢inna latku, na kortikoidy alebo na niektoru
pomocnu latku.

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

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi vredmi.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich vredmi rohovky.

Nepouzivat’ pocas gravidity.

4.4  Osobitné upozornenia

Podavanie kortikoidov zlepsuje klinické priznaky, ale ochorenie nelieci. Liecba sa ma kombinovat’
s kontrolou zivotného prostredia.

Veterinar mé kazdy pripad posudit’ individualne a ma byt’ stanoveny vhodny lieCebny program. Lie¢ba
prednizoléonom sa mé 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 respiraéni funkciu
a v kazdom jednotlivom pripade sa mozno bude musiet’ zvazit’ pouzitie liekov s rychlej$im nastupom
ucinku.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich ochorenim diabetes mellitus, redlnou insuficienciou, insuficienciou
srdca, hyperadrenokorticizmom alebo osteoporézou.

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.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenostou na kortikosteroidy alebo ktorukol'vek zlozku lieku nesmu prist’ do
kontaktu s veterindrnym liekom.

Veterinarny liek nesmi1 podavat’ tehotné zeny vzhl'adom na riziko fetalnej malformacie.

Pocas manipulécie s lickom a jeho podavania sa odporuca nosit’ rukavice a ochrannu dychaciu masku.

Veterinarnym liekom netraste, aby ste zabranili vireniu prachu.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi zriedkavo bola po pouziti liecku pozorovana laminitida. Preto sa maju kone pocas liecby casto
sledovat’.

Vel'mi zriedkavo boli po pouziti lieku pozorované neurologické priznaky ako ataxia, ul'ahnutie,
naklananie hlavy, nepokoj alebo porucha koordinacie.

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

Vyznamna supresia kortizolu v zavislosti od davky vel'mi ¢asto pozorovana pocas liecby je vysledkom
ucinnych davok suprimujucich hypotalamo-hypofyzarnu os.

Po ukonceni lie€by sa mézu vyskytnut’ priznaky insuficiencie nadobliciek, ktord méoze prejst’ az do
atrofie adrenokortexu, v dosledku ¢oho zviera nemusi byt’ schopné primerane sa vyrovnavat’ so
stresovymi situdciami.

Vel'mi Casto dochadza k vyznamnému zvySeniu hladiny triglyceridov. M6Zze to byt sucastou mozného
iatrogénneho hyperadrenokorticizmu (Cushingovej choroby) zahfiiajuceho vyznamnu zmenu
metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, napr. redistribtciu telesného tuku, zvySenie
telesnej hmotnosti, svalovi slabost’, co méze viest’ k chradnutiu a osteoporoze.

Zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy prostrednictvom glukokortikoidov je pozorované vel'mi
zriedkavo a by mohlo stvisiet’ so zva¢Senim pecene (hepatomegaliou) a zvySenim sérovej hladiny
pecenovych enzymov.

Vel'mi zriedkavo bola hlasena gastrointestinalna ulceracia a gastrointestinalnu ulceraciu moézu zhorsit’
steroidy u zvierat, ktorym su podévané nesteroidné protizapalové lieky a u zvierat po poraneni miechy
(pozri ¢ast 4.3). Dal3ie gastrointestinalne priznaky, ktoré boli vel'mi zriedkavo pozorované, su kolika
a anorexia.

Vel'mi zriedkavo bolo pozorované nadmerné potenie. Vel'mi zriedkavo bola pozorovana zihl'avka.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).



4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity u koni a je kontraindikovany na
pouzitie u gravidnych kobyl (pozri Cast’ 4.3).

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

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Subezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi méze zhorsit’
ulceraciu gastrointestinalneho traktu. Ked’ze kortikosteroidy moézu znizit' imunologicku odpoved’ na
vakcinaciu, prednizolon sa nema pouzivat’ v kombinacii s vakcinami alebo do dvoch tyzdiiov po
vakcindcii.

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.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Peroralne pouzitie.
Na zabezpecenie podania spravnej davky treba ¢o najpresnejsie stanovit’ telesni hmotnost’, aby sa
zabranilo nedostato¢nému davkovaniu alebo predavkovaniu.

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

Liecba sa mo6ze opakovat’ v 24-hodinovych intervaloch pocas 10 dni nasledujucich za sebou.

Spravna davka sa ma zamiesat’ do malého mnozstva krmiva.

Krmivo zmiesané s veterinarnym lieckom sa ma vymenit’, ak sa neskonzumuje do 24 hodin.

Pri pouziti odmernej lyzice plati tato davkovacia tabulka:

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

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Nie je pravdepodobné, ze by kratkodobé podavanie dokonca vysokych davok malo zavazné Skodlivé
systémové ucinky. Chronické uzivanie kortikosteroidov vSak méze viest’ k zdvaznym neziaducim
ucinkom (pozri Cast’ 4.6).

4.11 Ochranna(-€) lehota(-y)

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



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroid na systémové pouzitie, glukokortikoid.
Kéd ATCvet: QHO2ABO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prednizolén je strednodobo posobiaci kortikosteroid, ktory ma asi 4-nasobne silnejsi protizadpalovy
ucinok a asi 0,8-nasobne silnejsi ucinok ma zadrziavanie sodika ako kortizol. Kortikosteroidy
potlacaju imunologicku odpoved’ inhibiciou rozsirovania kapilar, migraciou a funkciou leukocytov a
fagocytozou. Glukokortikoidy maju 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
plesiovych 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 ti¢inné glukokortikoidy.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prednizolén sa po peroralnom podani u koni rychlo absorbuje a poskytuje rychlu odpoved’, ktora sa
udrzi priblizne 24 hodin. Celkova priemernd hodnota Tmax je 2,5 £ 3,1 hodiny, Cmax 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 inertnt1 latku prednizon. V moci sa zistili rovnaké mnozstva prednizolonu,
prednizénu, 20B-dihydroprednizoléonu a 20B-dihydroprednizonu. Vylucovanie prednizolonu sa ukonéi
do 3 dni.

Opakované davkovanie nevedie k akumulacii prednizolonu v plazme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrat laktozy,

prasok s anizovou aromou,
hydratovany koloidny oxid kremicity.
6.2 Zavazné inkompatibility

Z dbévodu chybania $tidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni téglika: 4 tyZzdne.

Cas pouzitel'nosti po zamiesani do krmiva alebo peletovaného krmiva: 24 hodin

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’' v pévodnom obale.
Téglik uchovavat’ dokladne uzavrety.
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6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’a obsahujica jeden (biely) téglik z HDPE s odnimatel'nym vieckom z LDPE
obsahujuci 180 gramov alebo 504 gramov peroralneho prasku a jednu polystyrénovu (bezfarebn)
odmernu lyzicu (na odmeranie 4,6 g peroralneho prasku).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO (-A)

EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 12.03.2014

Déatum posledného predlzenia: 05/02/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej agentary
pre lieky http://www.emea.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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PRILOHA 11
A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8203 AA Lelystad
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka v lieku Equisolon je povolena latka popisana v tabul'ke 1 prilohy k nariadeniu Komisie

(EU) &. 37/2010:

Farmakologicky | Markerové Druh MRL Cielové Iné Terapeuticka
ucinna latka reziduum zvierata tkaniva ustanoveni | klasifikacia
a
Prednizolon Prednizolon | Konovité 4 ug/kg | Svalstvo, | ZIADNY Kortikoidy/
(Equidae) | 8 pg/ke | tuk, ZAZNAM | Glukokortikoidy
6 png/kg | pecen,
15 pg/kg | oblicky

Pomocné latky uvedené v &asti 6.1 SPC st zaradené do tabul’ky 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU)
¢. 37/2010, pre ktoré MRL nie su pozadované alebo nespadaji do ramca nariadenia (ES) ¢. 470/2009,
ak st pouzité vo veterinarnom lieku.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL,OV
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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
prednizolon

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

100 mg prednizolon
300 mg prednizolon
600 mg prednizolon

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok.

4. VEDKOST BALENIA

20x3¢g
10x9¢g
10x18 g

5. CIECOVY DRUH

Kone.

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA

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

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Méso a vnutornosti: 10 dni.
Nie je povoleny na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pocas manipulacie s lieckom a jeho podavania sa odporuca nosit’ rukavice a ochrannti dychaciu masku.
Veterinarnym liekom netraste, aby ste zabranili vireniu prachu.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

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

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Otvorené vrecka sa nemaji uchovavat’.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/14/161/001-003

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

{Cislo} Sarze

17



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKA (3,9 a 18 gramov)

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 prednizolon

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}

| 5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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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 konePrednizolon

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

33,3 mg/g prednizolon.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok.

4. VEDKOST BALENIA

1 téglik s obsahom 180 g.
1 téglik s obsahom 504 g.
Stcast'ou balenia je odmerna lyZica.

5. CIECOVY DRUH

Kone.

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA

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

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Médso a vnutornosti: 10 dni.
Nie je povoleny na pouzitie u kobyl produkujicich mlieko na I'udski spotrebu.
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9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pocas manipulacie s lieckom a jeho podavania sa odporuca nosit’ rukavice a ochrannt dychaciu masku.
Veterinarnym liekom netraste, aby ste zabranili vireniu prachu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 4 tyzdnov.
Krmivo zmiesané s veterinarnym liekom sa ma vymenit’, ak sa neskonzumuje do 24 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

{Cislo} 3arze
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Téglik

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equisolon 33 mg/g peroralny prasok pre kone
prednizolén

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

33,3 mg/g prednizolon.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok.

4. VELKOST BALENIA

180 g
504 ¢

5. CIECOVY DRUH

Kone

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Médso a vnutornosti: 10 dni.
Nie je povoleny na pouzitie u kobyl produkujicich mlieko na I'udski spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pocas manipulacie s lieckom a jeho podavania sa odporuca nosit’ rukavice a ochrannti dychaciu masku.
Veterinarnym liekom netraste, aby ste zabranili vireniu prachu.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do 4 tyzdiov.
Krmivo zmieSané s veterinarnym liekom sa ma vymenit’, ak sa neskonzumuje do 24 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

{Cislo} 3arze
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

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

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Biely az sivobiely prasok obsahujtci 33,3 mg/g prednizolonu.

U¢inna latka:

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

4. INDIKACIA(-E)

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

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na u¢innua latku, na kortikoidy alebo na niektort inu
zlozku lieku.

Nepouzivat’ pri virusovych infekciach, pri ktorych virusové Castice cirkuluji v krvi alebo v pripadoch
systémovych plestiovych infekeii.

Nepouzivat' u zvierat trpiacich gastrointestinalnymi vredmi.

Nepouzivat’ u zvierat trpiacich vredmi rohovky.

Nepouzivat’ pocas gravidity.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo bola po pouziti lieku pozorovana laminitida. Preto sa maju kone pocas liecby casto
sledovat’.

Vel'mi zriedkavo boli po pouziti lieku pozorované neurologické priznaky ako ataxia, ul'ahnutie,
naklananie hlavy, nepokoj alebo porucha koordinacie.

Aj ked’ su vysoké jednorazové davky kortikosteroidov celkovo dobre znasané, pri dlhodobom
pouzivani mozu vyvolat’ zdvazné vedlajsSie Gfinky. Davkovanie pri strednodobom az dlhodobom
pouzivani sa ma preto zvyc€ajne udrziavat' na minimalnej urovni, ktora je potrebna na kontrolu
priznakov.

Vyznamna supresia kortizolu v zavislosti od davky vel'mi ¢asto pozorovana pocas liecby je vysledkom
ucinnych davok suprimujucich hypotalamo-hypofyzarnu os.

Po ukonceni liecby sa mézu vyskytnut’ priznaky insuficiencie nadobli¢iek, ktora moze prejst’ az do
atrofie adrenokortexu, v désledku ¢oho zviera nemusi byt’ schopné primerane sa vyrovnavat’ so
stresovymi situdciami.

Vel'mi Casto dochadza k vyznamnému zvySeniu hladiny triglyceridov. M6Ze to byt sucastou mozného
iatrogénneho hyperadrenokorticizmu (Cushingovej choroby) zahfiajiceho vyznamnu zmenu
metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, napr. redistribuciu telesného tuku, zvySenie
telesnej hmotnosti, svalovi slabost’, co méze viest’ k chradnutiu a osteoporoze.

Zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy prostrednictvom glukokortikoidov je pozorované vel'mi
zriedkavo a by mohlo stvisiet’ so zva¢Senim pecene (hepatomegaliou) a zvySenim sérovej hladiny
pecenovych enzymov.

Vel'mi zriedkavo bola hlasena gastrointestinalna ulceracia a gastrointestinalnu ulceraciu moézu zhorsit
steroidy u zvierat, ktorym st podavané nesteroidné protizapalové lieky a u zvierat po poraneni miechy
(pozri &ast’ 4.3). Dalsie gastrointestinalne priznaky, ktoré boli velmi zriedkavo pozorované, su kolika
a anorexia.

Vel'mi zriedkavo bolo pozorované nadmerné potenie. Vel'mi zriedkavo bola pozorovana zihl'avka.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)>

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7.  CIELOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Na zabezpecenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejSie stanovit’ telesnii hmotnost’, aby sa
zabranilo nedostato¢nému davkovaniu alebo predavkovaniu.

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

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

Spravna davka sa ma zamieSat’ do malého mnozstva krmiva.
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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 prednizolénu 300 mg prednizolénu | 600 mg prednizolénu
kona (3 g vrecko) (9 g vrecko) (12 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

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Krmivo zmiesané s veterindrnym liekom sa ma vymenit’, ak sa neskonzumuje do 24 hodin.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 10 dni.
Liek nie je povoleny na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na §titku a skatuli po EXP.
Krmivo zmiesané s veterinarnym liekom sa ma vymenit’, ak sa neskonzumuje do 24 hodin.

Otvorené vrecka sa nemaji uchovavat.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre ciel'ovy druh

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 dostato¢ne obnovit’ respira¢nu funkciu

a v kazdom jednotlivom pripade sa mozno bude musiet’ zvazit’ pouzitie liekov s rychlej$im nastupom
ucinku.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivajte u zvierat trpiacich ochorenim diabetes mellitus, realnou insuficienciou, insuficienciou
srdca, hyperadrenokorticizmom alebo osteopor6zou.

Bolo hlasené, ze pouzivanie kortikosteroidov u koni indukuje zdvazné krivanie (najméd) prednych
koncatin (pozri ¢ast’ Neziaduce ucinky). Kone preto musia byt poc¢as obdobia lie¢by ¢asto sledované.
Vzhl'adom na farmakologické vlastnosti prednizolonu je potrebné pouzivat’ tento veterinarny liek
opatrne, ked’ sa pouziva u zvierat s oslabenym imunitnym systémom.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajaca liek zvieratdm

Osoby so znamou precitlivenost'ou na kortikosteroidy alebo ktorukol'vek zlozku lieku nesmu prist’ do
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Vzhl'adom na riziko fetalnej malformacie tento veterinarny liek nesmu podavat’ gravidné Zeny.

Pocas manipulécie s lickom a jeho podavania sa odporuca nosit’ rukavice a ochrannu dychaciu masku.
Veterinarnym lieckom netraste, aby ste zabranili vireniu prachu.

Gravidita a lakticia

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku pocas gravidity u koni nebola stanovena a je kontraindikovany
na pouzitie u gravidnych kobyl (pozri ¢ast’ Kontraindikacie).

Je zname, ze podavanie v poCiatocnom Stadiu gravidity sposobuje u laboratérnych zvierat fetalne
abnormality. Pod4vanie v neskorSom $tadiu gravidity pravdepodobne sposobuje u prezivavcov abort
alebo predcasny vrh a podobny vplyv méze mat’ aj u inych druhov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) Nie je pravdepodobné, ze by kratkodobé
podavanie dokonca vysokych davok malo zavazné skodlivé systémové ucinky. Chronické uzivanie
kortikosteroidov v§ak moze viest’ k zavaznym neziaducim u¢inkom (pozri Cast’ Neziaduce ucinky).

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Stibezné pouzivanie tohto veterinarneho lieku s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi méze zhorsit
ulceraciu gastrointestinalneho traktu.

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

Podavanie prednizolonu moze indukovat’ hypokalémiu, a tym zvysit riziko toxicity srdcovych
glykozidov. Riziko hypokalémie mo6ze byt zvySené, ak sa prednizolon podava spolu s diuretikami
vycCerpavajucimi draslik.

Zavazné inkompatibility:
Ak nie st k dispozicii Studie kompatibility, tento veterinarny liek sa nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Dalsie informacie o tomto veterindrnom liecku st dostupné na stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Balenie (velkost)

Kartoénova skatul’a obsahujiica 20 pentalaminatovych vreciek (vntitorny povlak z LDPE)s 3 g
(obsahujucich 100 mg prednizolénu) alebo 10 vreciek s 9 g (300 mg) alebo s 18 g (600 mg)
peroralneho prasku.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Equisolon 33 mg/g peroralny prasok pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equisolon 33 mg/g peroralny prasok pre kone
Prednizolon

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Biely az sivobiely prasok obsahujtci 33,3 mg/g prednizolonu.

4. INDIKACIA(-E)

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

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku, na kortikoidy alebo na niektort inu
zlozku lieku.

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. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo bola po pouziti lieku pozorovana laminitida. Preto sa maju kone pocas liecby casto
sledovat’.

Vel'mi zriedkavo boli po pouziti lieku pozorované neurologické priznaky ako ataxia, ul'ahnutie,
naklananie hlavy, nepokoj alebo porucha koordinacie.

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

Vyznamna supresia kortizolu v zavislosti od davky vel'mi ¢asto pozorovana pocas liecby je vysledkom
ucinnych davok suprimujucich hypotalamo-hypofyzarnu os.

Po ukonceni liecby sa mézu vyskytnut’ priznaky insuficiencie nadobli¢iek, ktora moze prejst’ az do
atrofie adrenokortexu, v désledku ¢oho zviera nemusi byt’ schopné primerane sa vyrovnavat’ so
stresovymi situéciami.

Vel'mi Casto dochadza k vyznamnému zvySeniu hladiny triglyceridov. MoZze to byt sucastou mozného
iatrogénneho hyperadrenokorticizmu (Cushingovej choroby) zahfiajiceho vyznamnu zmenu
metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, napr. redistribuciu telesného tuku, zvySenie
telesnej hmotnosti, svalovi slabost’, co méze viest’ k chradnutiu a osteoporoze.

Zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy prostrednictvom glukokortikoidov je pozorované vel'mi
zriedkavo a by mohlo stvisiet’ so zva¢Senim pecene (hepatomegaliou) a zvySenim sérovej hladiny
pecenovych enzymov.

Vel'mi zriedkavo bola hlasena gastrointestinalna ulceracia a gastrointestinalnu ulceraciu mézu zhorsit
steroidy u zvierat, ktorym st podavané nesteroidné protizapalové lieky a u zvierat po poraneni miechy
(pozri &ast’ 4.3). Dalsie gastrointestinélne priznaky, ktoré boli velmi zriedkavo pozorované, su kolika
a anorexia.

Vel'mi zriedkavo bolo pozorované nadmerné potenie. Vel'mi zriedkavo bola pozorovana zihl'avka.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)>

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Na zabezpecenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejSie stanovit’ telesnii hmotnost’, aby sa
zabranilo nedostato¢nému davkovaniu alebo predavkovaniu.

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

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

Spravna davka sa ma zamieSat’ do malého mnozstva krmiva.
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Pri pouziti téglika s odmernou lyzicou plati tato davkovacia tabulka:

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. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 10 dni.
Liek nie je povoleny na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na I'udski spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku a skatuli po EXP.
Krmivo zmieSané s veterindrnym liekom sa ma vymenit’, ak sa neskonzumuje do 24 hodin.

Uchovéavat’ v pévodnom obale.
Téglik uchovavat’ dokladne uzavrety.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni téglika: 4 tyzdne.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre cielovy druh

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 prednizolonom nemusi vo vSetkych pripadoch dostatocne obnovit respira¢nti funkciu

a v kazdom jednotlivom pripade sa mozno bude musiet’ zvazit’ pouzitie liekov s rychlej$im nastupom
ucinku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

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

Bolo hlasené, Ze pouzivanie kortikosteroidov u koni indukuje zdvazné krivanie (najméd) prednych
koncatin (pozri ¢ast’ Neziaduce u¢inky). Kone preto musia byt po¢as obdobia lieby Casto sledované.
Vzhl'adom na farmakologické vlastnosti prednizolonu je potrebné pouzivat’ tento veterinarny liek
opatrne, ked’ sa pouziva u zvierat s oslabenym imunitnym systémom.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

Osoby so znamou precitlivenost'ou na kortikosteroidy alebo ktorukol'vek zlozku lieku nesmu prist’ do
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Vzhl'adom na riziko fetalnej malformacie tento veterinarny liek nesmt podavat’ gravidné Zeny.

Pocas manipulacie s lieckom a jeho podavania sa odporuca nosit’ rukavice a ochrannti dychaciu masku.
Veterinarnym liekom netraste, aby ste zabranili vireniu prachu.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku poc¢as gravidity u koni nebola stanovena a je kontraindikovany
na pouzitie u gravidnych kobyl (pozri ¢ast’ Neziaduce u¢inky).

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 vrh a podobny vplyv moze mat’ aj u inych druhov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) Nie je pravdepodobné, ze by kratkodobé
podavanie dokonca vysokych davok malo zavazné skodlivé systémové ucinky. Chronické uzivanie
kortikosteroidov vSak moze viest’ k zdvaznym neziaducim u¢inkom (pozri ¢ast’ Kontraindikacie).

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia

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

Ked'Ze kortikosteroidy mézu znizit' imunologicktl odpoved’ na vakcinéciu, prednizolén sa nema
pouzivat’ v kombinacii 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.

Zavazné inkompatibility:
Ak nie su k dispozicii Studie kompatibility, tento veterinarny liek sa nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Dalsie informacie o tomto veterinarnom lieku s dostupné na stranke Eurépskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Balenie (velkost))

Kartonova skatula obsahujuca jeden (biely) téglik z HDPE s odnimatelnym vieckom z LDPE
obsahujuci 180 gramov alebo 504 gramov peroralneho prasku a jednu polystyrénova (bezfarebni1)
odmernt lyZicu (na odmeranie 4,6 g peroralneho prasku).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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