BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equisolon 100 mg oralt pulver for hést
Equisolon 300 mg oralt pulver for hast
Equisolon 600 mg oralt pulver for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

100 mg prednisolon per 3 g dospése.

300 mg prednisolon per 9 g dospase.

600 mg prednisolon per 18 g dospése.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oralt pulver.
Vitt till benvitt pulver

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

I kombination med miljokontroll: Lindring av inflammatoriska och kliniska parametrar associerade
med RAO (recurrent airway obstruction) hos hést.

4.3 Kontraindikationer

Anviénd inte vid kénd dverkénslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nigot
hjdlpamne.

Anvind inte vid virusinfektioner under den viremiska fasen eller vid systemiska svampinfektioner.
Anvénd inte till djur som lider av gastrointestinala sar.

Anvind inte till djur som lider av kornealsar.

Anviénd inte under dréktighet.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Syftet med kortikoid administrering &r inte frdmst att bota, utan att lindra de kliniska tecknen.
Behandlingen ska kombineras med miljokontroll.

Veterindren ska bedoma varje enskilt fall for sig och bestimma ett ldmpligt behandlingsprogram.
Behandling med prednisolon ska bara inledas nér tillfredsstillande lindring av de kliniska symtomen
inte har uppnatts eller sannolikt inte uppnés enbart genom miljokontroll.

Behandling med prednisolon kanske inte aterstdller andningsfunktionen tillrdckligt i samtliga fall, och i
enskilda fall kan det vara nodvéndigt att anvénda likemedel med snabbare insdttande verkan.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsétgirder for djur

Anvind inte till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens, hjartinsufficiens,
hyperadrenokorticism eller osteoporos.

Anvindning av kortikosteroider till héstar har rapporterats framkalla fing (se avsnitt 4.6). Histar ska
darfor kontrolleras upprepade ganger under behandlingstiden.

P4 grund av prednisolons farmakologiska egenskaper ska forsiktighet iakttas nér ldkemedlet anvénds till
djur med forsvagat immunforsvar.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer med kénd overkinslighet mot kortikosteroider eller ndgot hjdlpdmne far inte komma i kontakt
med ldkemedlet.

Till f6ljd av risken for fostermissbildning far lakemedlet inte administreras av gravida kvinnor.

Det rekommenderas att handskar och skyddsmask anvidnds vid hantering och administrering av
lakemedlet.

For att undvika dammbildning &r det viktigt att inte skaka likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket sillsynta fall har fing observerats efter anvindning av ldkemedlet. Hastar ska déarfor
kontrolleras upprepade ganger under behandlingstiden.

I mycket sdllsynta fall har neurologiska tecken, sisom ataxi, oférmaga att resa sig, lutande huvud,
rastloshet eller bristande koordination observerats efter anvindning av ldkemedlet.

Samtidigt som enstaka hoga doser kortikosteroider i allménhet tolereras vél, kan de framkalla svéra
biverkningar vid langvarig anviandning. Doseringen vid medellang till langvarig anvéndning bor darfor
i allménhet begransas till minsta nddvandiga méingd for att kontrollera symtomen.

Den avseviarda dosrelaterade kortisolsuppressionen som dr mycket vanligt forekommande under
behandling &r en f6ljd av att effektiva doser ddmpar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad
behandling kan tecken pé binjureinsufficiens som stricker sig till adrenokortikal atrofi uppsta och detta
kan leda till att djuret inte formar hantera pafrestande situationer pé ett bra sétt.

En avsevérd Okning av triglycerider d4r mycket vanligt forekommande. Detta kan ingd i en mojlig
iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom) med signifikant fordndrad fett-, kolhydrat-, protein-
och mineralmetabolism, dvs. omfordelning av kroppsfett, 6kad kroppsvikt, muskelsvaghet och
fortvining samt osteoporos kan uppsta.

En 6kning av alkalinfosfatas genom glukokortikoider observeras i mycket sillsynta fall och kan vara
relaterad till leverforstoring (hepatomegali) med forhdjda leverenzymer i serum.

Gastrointestinala sér har rapporterats i mycket sillsynta fall och gastrointestinala sar kan forvérras av
steroider hos djur som far icke-steroida antiinflammatoriska medel och hos djur med ryggmérgsskada
(se avsnitt 4.3). Andra gastrointestinala symtom som observerats i mycket sillsynta fall &r kolik och
anorexi.

Overdriven svettning har observerats i mycket sillsynta fall. Urtikaria har observerats i mycket
sillsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sdkerheten av detta likemedel har inte faststéllts hos héstar under draktighet, och likemedlet &r
kontraindicerat till driaktiga histar (se avsnitt 4.3).



Administrering under tidig dréktighet &r kant for att ha orsakat fostermissbildningar i laboratoriedjur.
Administrering under sen driktighet orsakar troligtvis abort eller tidig nedkomst hos idisslare och kan
ha en liknande effekt pa andra djurslag.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvindning av detta likemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan forvérra sér
i matspjilkningskanalen. Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pd vaccinering bor
prednisolon inte anvéndas i kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.
Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi och dirigenom oOka toxicitetsrisken av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

4.9 Dos och administreringssatt

Oral anvéndning.
For att sdkerstilla att korrekt dos administreras bor héstens kroppsvikt bestimmas sé exakt som
mdjligt for att undvika under- eller Gverdosering.

En enstaka dos pd 1 mg prednisolon/kg kroppsvikt per dag motsvarar 100 mg prednisolon i en 3 g
dospése per 100 kg kroppsvikt (se doseringstabell nedan).

Behandlingen kan upprepas med 24 timmars intervall under 10 dagar i foljd.

Den korrekta dosen ska blandas med en liten méngd foder.

Foder blandat med ldkemedlet ska erséttas om det inte konsumeras inom 24 timmar.

Dospasar av olika forpackningsstorlek kan kombineras for att uppna korrekt dos enligt tabellen nedan:

Histens Antal dospasar
kroppsvikt (kg) 100 mg prednisolon 300 mg prednisolon 600 mg prednisolon
(3 g dospase) (9 g dospéase) (18 g dospase)

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

900-1 000 1 1 1

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgiirder, motgift), om nodvindigt

Det ér osannolikt att kortvarig administrering av dven stora doser skulle orsaka allvarliga skadliga
systemiska effekter. Langvarig anvéndning av kortikosteroider kan dock orsaka allvarliga biverkningar
(se avsnitt 4.6).

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 10 dagar.

Ej godként for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroid for systemisk anviandning, glukokortikoid.
ATCvet-kod: QH02AB06



5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Prednisolon édr en medellangverkande kortikosteroid med omkring 4 gdnger hogre antiinflammatorisk
effekt jamfort med kortisol och omkring 0,8 génger hogre natrium-kvarhallande verkan.
Kortikosteroider démpar det immunologiska svaret genom att hdmma utvidgningen av kapilldrer,
migrationen och funktionen av leukocyter och fagocytosen. Glukokortikoider verkar pa metabolismen
genom att 6ka glukoneogenesen.

Aterkommande luftviigsobstruktion ir en respiratorisk sjukdom som ofta forekommer hos fullvuxna
héstar. Drabbade histar d4r mottagliga for inhalerade antigener och andra proinflammatoriska agens,
sdsom svampsporer och endotoxin fran damm. Dér det &r nddvandigt med medicinsk behandling for
histar med aterkommande luftvigsobstruktioner &r glukokortikoider effektiva nér det géller att
kontrollera de kliniska tecknen och minska neutrofilin i luftvigarna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering till héstar tas prednisolon upp létt och ger ett snabbt svar som kvarstér i omkring
24 timmar. Overgripande genomsnittligt Ty dr 2,5 + 3,1 timmar, Ciay dr 237 + 154 ng/ml och AUC, ér
989 + 234 ng h/ml. Ty, dr 3,1 +£2,3 timmar men saknar betydelse ur behandlingssynpunkt vid utvérdering
av systemiska kortikosteroider.

Biotillgéngligheten efter oral administrering &r cirka 60 procent. Partiell metabolism av prednisolon sker
till den biologiskt inerta substansen prednison. Lika méngder prednisolon, prednison, 20pB-
dihydroprednisolon och 20B-dihydroprednison péatraffas i urinen. Utsondringen av prednisolon ar
avslutad inom 3 dagar.

Multipel dosering leder inte till ackumulering av prednisolon i plasma.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Laktosmonohydrat

Anis arompulver

Hydrerad kiseldioxid i kolloidform.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar

Dospésarna ér av engangstyp och ska kasseras efter att de anvéants/Gppnats.
Haéllbarhet efter inblandning i mjol eller foderpellets: 24 timmar

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Oppnade dospasar ska inte sparas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartongask innehéllande 20 pentalaminat-dospasar (inre LDPE-beklddnad) pa 3 g (innehallande 100 mg

prednisolon), eller 10 dospasar pa 9 g (300 mg prednisolon) eller 18 g (600 mg prednisolon) oralt pulver.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet B.V.
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3421 TV Oudewater
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/161/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 12/03/2014

Datum for fornyat godkénnande: 05/02/2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
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FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equisolon 33 mg/g oralt pulver for hést

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Burk med 180 g eller 504 g oralt pulver. Ett gram innehaller:

AKtiv substans:
prednisolon 33,3 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oralt pulver.
Vitt till benvitt pulver

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

I kombination med miljokontroll: Lindring av inflammatoriska och kliniska parametrar associerade
med RAO (recurrent airway obstruction) hos hést.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid kind 6verkénslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot
hjalpamne.

Anvind inte vid virusinfektioner under den viremiska fasen eller vid systemiska svampinfektioner.
Anvénd inte till djur som lider av gastrointestinala sar.

Anvind inte till djur som lider av kornealsér.

Anvind inte under dréktighet.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Syftet med kortikoid administrering &r inte framst att bota, utan att lindra de kliniska tecknen.
Behandlingen ska kombineras med miljokontroll.

Veterindren ska beddma varje enskilt fall for sig och bestimma ett 1dmpligt behandlingsprogram.
Behandling med prednisolon ska bara inledas nér tillfredsstdllande lindring av de kliniska symtomen
inte har uppnatts eller sannolikt inte uppnés enbart genom miljokontroll.

Behandling med prednisolon kanske inte aterstdller andningsfunktionen tillrdckligt i samtliga fall, och i
enskilda fall kan det vara nddvéndigt att anvénda ldkemedel med snabbare inséttande verkan.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning
Sarskilda forsiktighetsétgirder for djur

Anviand inte till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens, hjartinsufficiens,
hyperadrenokorticism eller osteoporos.




Anvéndning av kortikosteroider till héstar har rapporterats framkalla fang (se avsnitt 4.6). Hastar ska
dérfor kontrolleras upprepade ganger under behandlingstiden.

Pé grund av prednisolons farmakologiska egenskaper ska forsiktighet iakttas nér lakemedlet anvénds till
djur med forsvagat immunforsvar.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer med kénd dverkénslighet mot kortikosteroider eller nagot hjélpadmne fér inte komma i kontakt
med lakemedlet.

Till f6ljd av risken for fostermissbildning far likemedlet inte administreras av gravida kvinnor.

Det rekommenderas att handskar och skyddsmask anvénds vid hantering och administrering av
lakemedlet.

For att undvika dammbildning ar det viktigt att inte skaka ldkemedlet.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket sdllsynta fall har fang observerats efter anvindning av ldkemedlet. Hastar ska déarfor
kontrolleras upprepade génger under behandlingstiden.

I mycket sillsynta fall har neurologiska tecken, sisom ataxi, oférmaga att resa sig, lutande huvud,
rastldshet eller bristande koordination observerats efter anvindning av lakemedlet.

Samtidigt som enstaka hdga doser kortikosteroider i allménhet tolereras vil, kan de framkalla svéara
biverkningar vid ldngvarig anvéndning. Doseringen vid medellang till langvarig anvandning bor darfor
1 allménhet begransas till minsta nédvandiga mangd for att kontrollera symtomen.

Den avsevirda dosrelaterade kortisolsuppressionen som dr mycket vanligt forekommande under
behandling &r en foljd av att effektiva doser ddmpar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad
behandling kan tecken pé binjureinsufficiens som stricker sig till adrenokortikal atrofi uppsté och detta
kan leda till att djuret inte formar hantera pafrestande situationer pé ett bra sétt.

En avsevird okning av triglycerider 4r mycket vanligt forekommande. Detta kan ingd i en mdjlig
iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom) med signifikant fordndrad fett-, kolhydrat-, protein-
och mineralmetabolism, dvs. omfordelning av kroppsfett, 6kad kroppsvikt, muskelsvaghet och
fortvining samt osteoporos kan uppsta.

En 6kning av alkalinfosfatas genom glukokortikoider observeras i mycket séllsynta fall och kan vara
relaterad till leverforstoring (hepatomegali) med forhdjda leverenzymer i serum.

Gastrointestinala sar har rapporterats i mycket séllsynta fall och gastrointestinala sér kan forvérras av
steroider hos djur som fér icke-steroida antiinflammatoriska medel och hos djur med ryggmairgsskada
(se avsnitt 4.3). Andra gastrointestinala symtom som observerats i mycket sillsynta fall ar kolik och
anorexi.

Overdriven svettning har observerats i mycket séllsynta fall. Urtikaria har observerats i mycket
séllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts hos héstar under dréktighet, och likemedlet &r
kontraindicerat till driaktiga histar (se avsnitt 4.3).

Administrering under tidig driktighet dr ként for att ha orsakat fostermissbildningar i laboratoriedjur.
Administrering under sen dréktighet orsakar troligtvis abort eller tidig nedkomst hos idisslare och kan
ha en liknande effekt pa andra djurslag.



4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvéndning av detta likemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan foérvérra sar
i matspjilkningskanalen. Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pad vaccinering bor
prednisolon inte anvidndas i kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.
Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi och didrigenom Oka toxicitetsrisken av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

4.9 Dos och administreringssétt

Oral anvéndning.
For att sdkerstilla att korrekt dos administreras bor héstens kroppsvikt bestimmas sé exakt som
mdjligt for att undvika under- eller dverdosering.

En enstaka dos pa 1 mg prednisolon/kg kroppsvikt per dag motsvarar 3 g pulver per 100 kg kroppsvikt
(se doseringstabell nedan).

Behandlingen kan upprepas med 24 timmars intervall under 10 dagar i foljd.

Den korrekta dosen ska blandas med en liten mingd foder.

Foder blandat med ldkemedlet ska ersdttas om det inte konsumeras inom 24 timmar.

Foljande doseringstabell géller vid anvéndning av doseringsskeden:

Histens Burk med doseringssked
kroppsvikt (kg) (1 sked = 4,6 g pulver)
Antal skedar

150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1 000 7

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Det &r osannolikt att kortvarig administrering av &ven stora doser skulle orsaka allvarliga skadliga
systemiska effekter. Langvarig anvéndning av kortikosteroider kan dock orsaka allvarliga biverkningar
(se avsnitt 4.6).

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 10 dagar.
Ej godként for anvéndning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroid for systemisk anvidndning, glukokortikoid.
ATCvet-kod: QH02ABO06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Prednisolon ar en medellangverkande kortikosteroid med omkring 4 ganger hdgre antiinflammatorisk
effekt jamfort med kortisol och omkring 0,8 gdnger hogre natrium-kvarhallande verkan.
Kortikosteroider ddmpar det immunologiska svaret genom att hdmma utvidgningen av kapillérer,
migrationen och funktionen av leukocyter och fagocytosen. Glukokortikoider verkar pd metabolismen
genom att 6ka glukoneogenesen.

Aterkommande luftviigsobstruktion #r en respiratorisk sjukdom som ofta férekommer hos fullvuxna
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héstar. Drabbade héstar dr mottagliga for inhalerade antigener och andra proinflammatoriska agens,
sdsom svampsporer och endotoxin fran damm. Dar det dr nodvandigt med medicinsk behandling for
histar med aterkommande luftvagsobstruktioner dr glukokortikoider effektiva nér det géller att
kontrollera de kliniska tecknen och minska neutrofilin i luftvigarna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering till héstar tas prednisolon upp litt och ger ett snabbt svar som kvarstar i
omkring 24 timmar. Overgripande genomsnittligt Timay r 2,5 + 3,1 timmar, Cpax dr 237 + 154 ng/ml
och AUC; dr 989 + 234 ng h/ml. Ty, dr 3,1 +£2,3 timmar men saknar betydelse ur behandlingssynpunkt
vid utvérdering av systemiska kortikosteroider.

Biotillgingligheten efter oral administrering ar cirka 60 procent. Partiell metabolism av prednisolon
sker till den biologiskt inerta substansen prednison. Lika mdngder prednisolon, prednison, 200-
dihydroprednisolon och 20B-dihydroprednison patréffas i urinen. Utsondringen av prednisolon &r

avslutad inom 3 dagar.
Multipel dosering leder inte till ackumulering av prednisolon i plasma.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat

Anis arompulver

Hydrerad kiseldioxid i kolloidform.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar

Hallbarhet i 6ppnad behéllare: 4 veckor.

Hallbarhet efter inblandning i mjol eller foderpellets: 24 timmar

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalférpackningen.
Tillslut férpackningen val.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartongask innehallande en (vit) HDPE-burk med LDPE-lock med avdragbar forsegling innehallande
180 gram eller 504 gram oralt pulver och en (farglds) doseringssked av polystyren (doserar 4,6 gram
oralt pulver).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsiatgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 12/03/2014

Datum f6r fornyat godkdnnande: 05/02/2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.ecu/ema/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV

TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8203 AA Lelystad
Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Den aktiva substansen i Equisolon &r en tilldten substans enligt tabell 1 i bilagan till Kommissionens
forordning (EU) nr 37/2010:

Farmakologiskt | Restmarkér | Djurslag | MRL Malvivna | Ovriga Terapeutisk
aktiv substans der bestamme | klassificering
Iser
Prednisolon Prednisolon | Hést 4 ng/kg | Muskler Ingen Kortikoider/
8 ng/kg | Fett uppgift Glukokortikoide
6 ng/kg | Lever r
15 pg/kg | Njurar

Hjalpamnen enligt avsnitt 6.1 i SPC ar antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens foérordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds sa som i detta ldkemedel.




BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONGASK - Dospasar

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equisolon 100 mg oralt pulver for hést
Equisolon 300 mg oralt pulver for hast
Equisolon 600 mg oralt pulver for hést
prednisolon

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

100 mg prednisolon
300 mg prednisolon
600 mg prednisolon

3. LAKEMEDELSFORM

Oralt pulver.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

20x3¢g
10x9¢g
10x18 g

5. DJURSLAG

Hast.

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 10 dagar.
Ej godkint for anvindning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.



9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Det rekommenderas att handskar och skyddsmask anvénds vid hantering och administrering av
lakemedlet. For att undvika dammbildning ar det viktigt att inte skaka ldkemedlet.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Foder blandat med ldkemedlet ska ersittas om det inte konsumeras inom 24 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Oppnade dospasar ska inte sparas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederlanderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/161/001-003

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

DOSPASAR (3,9 och 18 gram)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equisolon 100 mg oralt pulver for hist
Equisolon 300 mg oralt pulver for hést
Equisolon 600 mg oralt pulver for hést
prednisolon

2.  INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet B.V.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}

| 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONGASK - Burk

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equisolon 33 mg/g oralt pulver for hést
prednisolon

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

33,3 mg/g prednisolon.

3. LAKEMEDELSFORM

Oralt pulver.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 burk med 180 g.
1 burk med 504 g.
En doseringssked ingér.

5. DJURSLAG

Hast.

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: K&tt och slaktbiprodukter: 10 dagar.
Ej godkint for anvéndning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion



9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Det rekommenderas att handskar och skyddsmask anvéinds vid hantering och administrering av

lakemedlet. For att undvika dammbildning ar det viktigt att inte skaka lakemedlet.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {ménad/ar}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 4 veckor.
Foder blandat med ldkemedlet ska ersittas om det inte konsumeras inom 24 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.
Tillslut férpackningen val.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederldnderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Burk

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equisolon 33 mg/g oralt pulver for hist
prednisolon

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

33,3 mg/g prednisolon.

3. LAKEMEDELSFORM

Oralt pulver.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

180 g
504 ¢

5. DJURSLAG

Hast

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fore anvdndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Kott och slaktbiprodukter: 10 dagar.
Ej godként for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Det rekommenderas att handskar och skyddsmask anvidnds vid hantering och administrering av
lakemedlet. For att undvika dammbildning ar det viktigt att inte skaka ldkemedlet.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

21



10. UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Oppnad forpackning ska anvéndas inom 4 veckor.
Foder blandat med ldkemedlet ska erséttas om det inte konsumeras inom 24 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Tillslut férpackningen vil.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1ds bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE.)'GRAN SNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederldnderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

Equisolon 100 mg oralt pulver for hést
Equisolon 300 mg oralt pulver for hist
Equisolon 600 mg oralt pulver for hist

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forsiljning:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederldnderna

22 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equisolon 100 mg oralt pulver for hast
Equisolon 300 mg oralt pulver for hast
Equisolon 600 mg oralt pulver for hést
prednisolon

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Vitt till benvitt pulver innehallande 33,3 mg/g prednisolon.

Aktiv substans:

100 mg prednisolon per 3 g dospése.
300 mg prednisolon per 9 g dospase.
600 mg prednisolon per 18 g dospase.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

I kombination med miljokontroll: Lindring av inflammatoriska och kliniska parametrar associerade
med RAO (dterkommande luftvigsinfektion) hos hist.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid kind dverkénslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot
innehéllsimne i likemedlet.

Anvind inte vid virusinfektioner nir viruspartiklarna cirkulerar i blodkérlen eller vid systemiska
svampinfektioner.

Anvind inte till djur som lider av gastrointestinala séar.

Anvénd inte till djur som lider av kornealsar.

Anvénd inte under draktighet.
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6. BIVERKNINGAR

I mycket sillsynta fall har fing observerats efter anvindning av ldkemedlet. Hastar ska dérfor
kontrolleras upprepade ganger under behandlingstiden.

I mycket sdllsynta fall har neurologiska tecken, sisom ataxi, oférmaga att resa sig, lutande huvud,
rastloshet eller bristande koordination observerats efter anvindning av ldkemedlet.

Samtidigt som enstaka hoga doser kortikosteroider i allménhet tolereras vél, kan de framkalla svéra
biverkningar vid ldngvarig anvédndning. Doseringen vid medellang till langvarig anvandning bor darfor
i allménhet begransas till minsta nédvandiga mingd for att kontrollera symtomen.

Den avseviarda dosrelaterade kortisolsuppressionen som ar mycket vanligt forekommande under
behandling ar en foljd av att effektiva doser dimpar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln.

Efter avslutad behandling kan tecken pa binjureinsufficiens som striacker sig till adrenokortikal atrofi
uppsté och detta kan leda till att djuret inte formar hantera péfrestande situationer pé ett bra sitt.

En avsevérd Okning av triglycerider d4r mycket vanligt forekommande. Detta kan ingd i en mojlig
behandlingsorsakad hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom) med signifikant fordndrad fett-,
kolhydrat-, protein- och mineralmetabolism, dvs. omfordelning av kroppsfett, okad kroppsvikt,
muskelsvaghet och fortvining samt osteoporos kan uppsta.

En 6kning av alkalinfosfatas genom glukokortikoider observeras i mycket sillsynta fall och kan vara
relaterad till leverforstoring (hepatomegali) med forhdjda leverenzymer i serum.

Gastrointestinala sar har rapporterats i mycket séllsynta fall och gastrointestinala sér kan forvarras av
steroider hos djur som far icke-steroida antiinflammatoriska medel och hos djur med ryggmérgsskada
(se Kontraindikationer). Andra gastrointestinala symtom som observerats i mycket sillsynta fall ar
kolik och minskad aptit.

Overdriven svettning har observerats i mycket sillsynta fall. Urtikaria har observerats i mycket
sdllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (férre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéndning.

For att sékerstélla korrekt dosering bor histens kroppsvikt bestimmas sé exakt som mojligt for att

undvika under- och dverdosering.

En enstaka dos 1 mg prednisolon/kg kroppsvikt per dag motsvarar 100 mg prednisolon i en 3 g dospése
per 100 kg kroppsvikt (se doseringstabell nedan).

Behandlingen kan upprepas med 24 timmars intervall under 10 dagar i foljd.
Den korrekta dosen ska blandas med en liten méngd foder.
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Dospésar av olika forpackningsstorlek kan kombineras for att uppna korrekt dos enligt tabellen nedan:

Haistens
kroppsvikt (kg) 100 mg prednisolon 300 mg prednisolon 600 mg prednisolon
(3 g dospase) (9 g dospase) (18 g dospise)

100-200 2
200-300 1
300400 1 1
400-500 2 1
500-600 1
600-700 1 1
700-800 2 1
800-900 1 1

900-1 000 1 1 1

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Foder blandat med ldkemedlet ska erséttas om det inte konsumeras inom 24 timmar.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 10 dagar.
Ej godkint for anvéndning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen.
Foder blandat med likemedlet ska erséttas om det inte konsumeras inom 24 timmar.

Oppnade dospéasar ska inte sparas.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Syftet med kortikoid administrering &r inte framst att bota, utan att lindra de kliniska tecknen.
Behandlingen ska kombineras med miljokontroll.

Veterindren ska beddéma varje enskilt fall for sig och bestimma ett 1ampligt behandlingsprogram.
Behandling med prednisolon ska bara inledas nér tillfredsstéllande lindring av de kliniska symtomen
inte har uppnatts eller sannolikt inte uppndas enbart genom miljékontroll.

Behandling med prednisolon kanske inte aterstiller andningsfunktionen tillrdckligt i samtliga fall, och i
enskilda fall kan det vara nodvéndigt att anvénda likemedel med snabbare insittande verkan.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Anviand inte till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens, hjartinsufficiens,
hyperadrenokorticism eller osteoporos.

Anvindning av kortikosteroider till héstar har rapporterats framkalla allvarlig forlamning av (sérskilt)
framhovarna (se Biverkningar). Histar ska darfor kontrolleras upprepade ganger under
behandlingstiden.

P4 grund av prednisolons farmakologiska egenskaper ska forsiktighet iakttas nér ldkemedlet anvénds till
djur med forsvagat immunforsvar.
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Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kidnd Gverkanslighet mot kortikosteroider eller nadgot hjalpamne far inte vara i kontakt
med ldkemedlet.

Till £61jd av risken for fostermissbildning far lakemedlet inte ges av gravida kvinnor.

Det rekommenderas att handskar och skyddsmask anvidnds vid hantering och administrering av
lakemedlet.

For att undvika dammbildning &r det viktigt att inte skaka likemedlet.

Dréktighet och digivning:

Sdkerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet hos héstar och likemedlet &r
kontraindicerat till driaktiga histar (se avsnitt Kontraindikationer).

Administrering under tidig driktighet dr ként for att ha orsakat fostermissbildningar i laboratoriedjur.
Administrering under sen dréktighet orsakar troligtvis abort eller tidig nedkomst hos idisslare och kan
ha en liknande effekt pa andra djurslag.

Overdosering (symtom, akuta tgirder, motgift):

Det ar osannolikt att kortvarig administrering av dven stora doser skulle orsaka allvarliga skadliga
systemiska effekter. Langvarig anvindning av kortikosteroider kan dock orsaka allvarliga biverkningar
(se avsnitt Biverkningar).

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

Samtidig anvandning av detta likemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan forvirra sar
i matspjélkningskanalen.

Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pa vaccinering bor prednisolon inte anvéndas i
kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.

Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi och dirigenom oOka toxicitetsrisken av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Mediciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterindren hur man gér med
mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.cu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek
Kartongask innehallande 20 pentalaminat-dospasar (inre beklddnad av LDPE) pa 3 g (innehallande
100 mg prednisolon), eller 10 dospasar pa 9 g (300 mg) eller 18 g (600 mg) oralt pulver.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL
Equisolon 33 mg/g oralt pulver for hist

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Equisolon 33 mg/g oralt pulver for hést
prednisolon

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Vitt till benvitt pulver innehallande 33,3 mg/g prednisolon.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

I kombination med miljékontroll: Lindring av inflammatoriska och kliniska parametrar associerade
med RAO (aterkommande luftvigsinfektion) hos hast.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid kénd Sverkinslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nigot
innehallsdmne 1 ldkemedlet.

Anvind inte vid virusinfektioner nér viruspartiklarna cirkulerar i blodkérlen eller vid systemiska
svampinfektioner.

Anvénd inte till djur som lider av gastrointestinala sar.

Anvind inte till djur som lider av kornealsar.

Anvind inte under draktighet.

6. BIVERKNINGAR

I mycket sdllsynta fall har fang observerats efter anvindning av ldkemedlet. Hastar ska dérfor
kontrolleras upprepade génger under behandlingstiden.

I mycket sdllsynta fall har neurologiska tecken, sdsom ataxi, oformaga att resa sig, lutande huvud,
rastloshet eller bristande koordination observerats efter anvindning av ldkemedlet.
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Samtidigt som enstaka hdga doser kortikosteroider i allménhet tolereras vil, kan de framkalla svara
biverkningar vid l&ngvarig anvéndning. Doseringen vid medelléng till langvarig anvéindning bor darfor
i allménhet begrinsas till minsta nédvandiga mingd for att kontrollera symtomen.

Den avsevirda dosrelaterade kortisolsuppressionen som ar mycket vanligt forekommande under
behandling 4r en f6ljd av att effektiva doser ddmpar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln.

Efter avslutad behandling kan tecken pa binjureinsufficiens som stricker sig till adrenokortikal atrofi
uppsta och detta kan leda till att djuret inte formar hantera pafrestande situationer pa ett bra sitt.

En avsevird Okning av triglycerider d&r mycket vanligt forekommande. Detta kan inga i en mojlig
behandlingsorsakad hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom) med signifikant fordndrad fett-,
kolhydrat-, protein- och mineralmetabolism, dvs. omfordelning av kroppsfett, 6kad kroppsvikt,
muskelsvaghet och fortvining samt osteoporos kan uppsta.

En 6kning av alkalinfosfatas genom glukokortikoider observeras i mycket séllsynta fall och kan vara
relaterad till leverforstoring (hepatomegali) med forhéjda leverenzymer i serum.

Gastrointestinala sar har rapporterats i mycket séllsynta fall och gastrointestinala sér kan forvarras av
steroider hos djur som far icke-steroida antiinflammatoriska medel och hos djur med ryggmargsskada
(se Kontraindikationer). Andra gastrointestinala symtom som observerats i mycket sillsynta fall ar
kolik och minskad aptit..

Overdriven svettning har observerats i mycket sillsynta fall. Urtikaria har observerats i mycket
sdllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéndning.

For att sdkerstilla korrekt dosering bor histens kroppsvikt bestimmas sa exakt som mojligt for att

undvika under- och dverdosering.

En enstaka dos 1 mg prednisolon/kg kroppsvikt per dag motsvarar 3 g pulver per 100 kg kroppsvikt (se

doseringstabell nedan).

Behandlingen kan upprepas med 24 timmars intervall under 10 dagar i foljd.
Den korrekta dosen ska blandas med en liten méngd foder.
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Foljande doseringstabell giller vid anvdndning av burken och doseringsskeden:

Histens Burk med doseringssked
kroppsvikt (kg) (1 sked = 4,6 g pulver)

Antal skedar

150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1 000 7

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Foder blandat med ldkemedlet ska ersittas om det inte konsumeras inom 24 timmar.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 10 dagar.
Ej godkint for anvindning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.
Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.
Foder blandat med ldkemedlet ska ersittas om det inte konsumeras inom 24 timmar.

Forvaras i originalférpackningen.
Tillslut forpackningen vél.
Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 4 veckor

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Syftet med kortikoid administrering &r inte frdmst att bota, utan att lindra de kliniska tecknen.
Behandlingen ska kombineras med miljokontroll.

Veterindren ska beddma varje enskilt fall for sig och bestimma ett 1&mpligt behandlingsprogram.
Behandling med prednisolon ska bara inledas nér tillfredsstéllande lindring av de kliniska symtomen
inte har uppnatts eller sannolikt inte uppnas enbart genom miljékontroll.

Behandling med prednisolon kanske inte aterstéiller andningsfunktionen tillrackligt i samtliga fall, och i
enskilda fall kan det vara nodvéndigt att anvanda lakemedel med snabbare insdttande verkan.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur:

Anvind inte till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens, hjartinsufficiens,
hyperadrenokorticism eller osteoporos.

Anvindning av kortikosteroider till héstar har rapporterats framkalla allvarlig forlamning av (sérskilt)
framhovarna (se Biverkningar). Héstar ska darfor kontrolleras upprepade ganger under
behandlingstiden.

P& grund av prednisolons farmakologiska egenskaper ska forsiktighet iakttas nér lakemedlet anviands till
djur med forsvagat immunforsvar.
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Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kidnd dverkanslighet mot kortikosteroider eller ndgot hjalpimne far inte vara i kontakt
med lakemedlet.

Till f6ljd av risken for fostermissbildning far ladkemedlet inte ges av gravida kvinnor.

Det rekommenderas att handskar och skyddsmask anvénds vid hantering och administrering av
lakemedlet.

For att undvika dammbildning &r det viktigt att inte skaka lakemedlet.

Driktighet och digivning:
Sdkerheten av detta likemedel har inte faststdllts under driktighet hos histar och lakemedlet &r

kontraindicerat till draktiga héstar (se avsnitt Kontraindikationer).

Administrering under tidig dréktighet dr kdnt for att ha orsakat fostermissbildningar i laboratoriedjur.
Administrering under sen driktighet orsakar troligtvis abort eller tidig nedkomst hos idisslare och kan
ha en liknande effekt pa andra djurslag.

Overdosering (symtom, akuta tgérder, motgift):

Det &r osannolikt att kortvarig administrering av éven stora doser skulle orsaka allvarliga skadliga
systemiska effekter. Langvarig anvéndning av kortikosteroider kan dock orsaka allvarliga biverkningar
(se avsnitt Biverkningar).

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig anvéndning av detta lakemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan foérvérra sar
1 matspjilkningskanalen.

Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pd vaccinering bdr prednisolon inte anvéndas i
kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.

Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi och dirigenom o6ka toxicitetsrisken av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas far detta liakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Mediciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterindren hur man goér med
mediciner som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgidnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek

Kartongask innehéllande en (vit) HDPE-burk med LDPE-lock med avdragbar forsegling innehéllande
180 gram eller 504 gram oralt pulver och en (farglos) doseringssked av polystyren (doserar 4,6 gram
oralt pulver).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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