PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Equisolon 100 mg oralni prasak za konje
Equisolon 300 mg oralni prasak za konje
Equisolon 600 mg oralni prasak za konje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatna tvar:

100 mg prednizolona po vreéiciod 3 g

300 mg prednizolona po vreciciod 9 g

600 mg prednizolona po vreciciod 18 g

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Laktoza hidrat

Aroma anisa u prahu

Silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani

Bijeli do prljavo bijeli prasak.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konji.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Ublazavanje upalnih i klinickih parametara povezanih s rekurentnom opstrukcijom disnih putova
(RAO) u konja, u kombinaciji s kontrolom okruzenja.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, kortikosteroide ili na bilo koje pomoéne
tvari.

Ne primjenjivati u sluc¢aju virusnih infekcija tijekom viremicne faze i u sluajevima sustavnih
mikotickih infekcija.

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od gastrointestinalnih ulceracija.

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od ulkusa roznice.

Ne primjenjivati tijekom graviditeta.

3.4 Posebna upozorenja

Primjenom kortikoida inducira se poboljSanje klinickih znakova, a ne lijeCenje. LijeCenje treba
kombinirati s kontrolom okruZenja.

Veterinar treba individualno procijeniti svaki slucaj, te je potrebno utvrditi odgovarajuéi program
lije¢enja. Prednizolonom treba lijeciti samo kada nije postignuto odgovarajuce uklanjanje klinickih
simptoma ili ako nije izgledno da ¢e se isto postignuti samo kontrolom okruzenja.



Lijecenje prednizolonom moZzda nece biti uc¢inkovito u obnavljanju respiratorne funkcije u svim
slucajevima, te se u svakom individualnom slu¢aju mora uzeti u obzir primjena veterinarsko-
medicinskih proizvoda s brzim pocetkom djelovanja.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene
Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Ne primjenjujte u zivotinja koje boluju od dijabetes melitusa, bubrezne insuficijencije, sr¢ane
insuficijencije, hiperadrenokorticizma ili osteoporoze.

Prijavljeno je da primjena kortikosteroida u konja izaziva laminitis (vidi odjeljak 3.6). Stoga konje
treba CeSce pratiti tijekom razdoblja lijecenja.

Zbog farmakoloskih svojstava prednizolona potrebno je biti na oprezu u slucajevima kada se
veterinarsko-medicinski proizvod koristi u zivotinja s oslabljenim imunosnim sustavom.

Iako se jednokratna snazna doza kortikosteroida nacelno dobro podnosi, takva doza moze dugoro¢no
inducirati ozbiljne nuspojave. Stoga je potrebno doziranja pri srednjoj do dugoro¢noj primjeni drzati
na minimumu potrebnom za kontroliranje simptoma.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na kortikosteroide ili na bilo koju pomo¢nu tvar trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarskim-medicinskim proizvodom.

Trudnice ne smiju primjenjivati veterinarsko-medicinski proizvod zbog rizika od malformacija fetusa.

Pri rukovanju veterinarsko-medicinskim proizvodom treba nositi osobnu zastitnu opremu koju ¢ine
rukavice i zaStitna maska.

Kako bi se sprijecilo formiranje praSine, ne tresite veterinarsko-medicinski proizvod.

Posebne mjere opreza za zaStitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Konji:
Vrlo ¢esto poremecaj funkcije nadbubrezne Zlijezde?
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih hipokortizolemija®
Zivotinja): povisene vrijednosti triglicerida®
Vrlo rijetko laminitis®
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih neuroloski znakovi (npr. ataksija, nagnutost glave u stranu,
zivotinja, ukljucujuéi izolirane nekoordiniranost)
slucajeve):

nemir

lezanje, anoreksija

poviSena vrijednost alkalne fosfataze (ALP) u serumu*
ulceracije Zeluca, kolike, poremecaj crijeva®

obilno znojenje

urtikarija




2 Rezultat supresije hipotalamicko-pituitarno-adrenalne osi djelotvornim dozama. Nakon prestanka lijecenja,
mogu se pojaviti znakovi insuficijencije nadbubrezne zlijezde koji se prosiruju na adrenokortikalnu atrofiju, te to
moze uciniti Zivotinju nesposobnom da se primjereno nosi sa stresnim situacijama.

® To mozZe biti dio moguéeg jatrogenog hiperadrenokorticizma (Cushingove bolesti) koja ukljutuje znacajnu
izmjenu metabolizma masti, ugljikohidrata, proteina i minerala, §to moze primjerice rezultirati redistribucijom
tjelesne masti, povecanjem tjelesne tezine, misi¢nom slabos¢u i gubitkom misic¢a te osteoporozom.

¢ Potrebno je Cesto nadzirati konje tijekom razdoblja lijeCenja.

4Moze biti povezano s poveéanjem jetre (hepatomegalijom) s poviSenim vrijednostima enzima jetre u serumu.
¢ Gastrointestinalna ulceracija moze se pogorsati steroidima u zivotinja kojima se daju nesteroidni protuupalni
lijekovi kao i u Zivotinja s traumom kraljeznicke mozdine (vidi odjeljak 3.3).

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta.

Graviditet:

Ne primjenjivati (tijekom cijelog ili dijela graviditeta).

Poznato je da primjena tijekom ranog graviditeta moZze uzrokovati abnormalnosti fetusa 1
laboratorijskih zivotinja. Vrlo je izgledno da ¢e primjena tijekom kasnog graviditeta uzrokovati
pobacaj ili rani porodaju prezivaca te moze imati slicno djelovanje u ostalih vrsta.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Istovremena primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda s nesteroidnim protuupalnim
lijekovima moze pogorsati ulceraciju gastrointestinalnog trakta. Buduéi da kortikosteroidi mogu
smanjiti imunosni odgovor na cijepljenje, prednizolon se ne smije koristiti u kombinaciji s cjepivima
ili u roku kra¢em od dva tjedna nakon cijepljenja.

Primjena prednizolona moze inducirati hipokalijemiju te stoga povecati rizik toksi¢nosti sréanih
glikozida. Rizik od hipokalijemije moze se povecati ako se prednizolon primjenjuje zajedno s
diureticima koji poticu depleciju kalija.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Kroz usta.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je §to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

Jedna doza od 1 mg prednizolona/kg tjelesne tezine na dan odgovara 100 mg prednizolona u vreéici od
3 gna 100 kg tjelesne tezine (vidi tablicu za doziranje u nastavku).

Lijecenje se moZe ponoviti u intervalima od 24 sata tijekom 10 uzastopnih dana.

Ispravnu dozu treba umijesati u malu koli¢inu hrane.

Hranu pomijesanu s veterinarsko-medicinskim proizvodom treba zamijeniti, ako se ne konzumira u
roku od 24 sata.

Vrecice razlicitih veli¢ina mogu se kombinirati kako bi se postigla ispravna doza, kako je navedeno u
sljedecoj tablici:

Tjelesna tezina Broj vredica
(kg) 100 mg prednizolona 300 mg prednizolona 600 mg prednizolona
konja | (vredica od 3 g) (vredica od 9 g) (vredica od 18 g)




100-200 2

200-300 1

300-400 1 1

400-500 2 1

500-600 1

600-700 1 1

700-800 2 1

800-900 1 1
900-1000 1 1 1

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Kratkoro¢na primjena Cak i velikih doza vjerojatno nece uzrokovati ozbiljne sustavne nuspojave.
Medutim, dugoro¢na primjena kortikosteroida moze dovesti do ozbiljnih Stetnih dogadaja (vidi
odjeljak 3.6).

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Meso 1 iznutrice: 10 dana.
Nije odobrena primjena u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QH02ABO06
4.2 Farmakodinamika

Prednizolon je srednjedjelujuci kortikosteroid koji ima otprilike 4 puta jace protuupalno djelovanje i
otprilike je 0,8 puta jace djelovanje zadrzavanja kalija u odnosu na kortizol. Kortikosteroidi potiskuju
imunolosku reakciju tako $to inhibiraju dilataciju kapilara, pomicanje i funkciju leukocita i fagocitozu.
Glukokortikoidi djeluju na metabolizam tako §to povecavaju glukoneogenezu.

Rekurentna opstrukcija zra¢nih putova (RAO) jest respiratorna bolest koja se ¢esto javlja u zrelih
konja. Oboljeli konji osjetljivi su na inhalirane antigene i druge upalne uzro¢nike, ukljucujuéi i
gljivicne pore i endotoksin dobiven iz praSine. U sluc¢ajevima kada je potrebno lijecenje konja s RAO,
glukokortikoidi su djelotvorni u kontroliranju klini¢kih znakova i snizavanju neutrofilije u zra¢nim
putovima.

4.3 Farmakokinetika

Nakon peroralne primjene u konja, prednizolon je odmah apsorbiran $to daje brzi odgovor, koji se
zadrzava tijekom otprilike 24 sata. Ukupan prosjecni tmax iznosi 2,5 + 3,1 sati, Cmax iznosi 237 +
154 ng/ml, a AUC; iznosi 989 = 234 ng-h/ml. ty, iznosi 3,1 & 2,3 sati, no nije smislen sa stajaliSta
terapije prilikom ocjene sustavnih kortikosteroida.

Biodostupnost nakon peroralne primjene iznosi otprilike 60%. Odvija se djelomi¢an metabolizam
prednizolona u bioloski inertnu tvar prednison. Podjednake koli¢ine prednizolona, prednisona, 20p-
dihidroprednizolona i 20B-dihidroprednisona pronadene su u urinu. Prednizolon je sasvim izlu¢en u
roku od 3 dana.



Visestruko doziranje ne rezultira akumulacijom prednizolona u plazmi.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon stavljanja u hranu ili peletiranu hranu za Zivotinje: 24 sata.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Otvorene vrecice se ne smiju pohranjivati.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja
Pentalaminatne vrecice (unutarnji sloj od LDPE).

Veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija s 20 vrecica za jednokratnu primjenu s 3 g peroralnog praska (sadrze 100 mg
prednizolona)

Kartonska kutija s 10 vrecica za jednokratnu primjenu s 9 g peroralnog praska (sadrze 300 mg
prednizolona)

Kartonska kutija s 10 vrecica za jednokratnu primjenu s 18 g peroralnog praska (sadrze 600 mg
prednizolona).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskorisStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Le Vet B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/14/161/001-003

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12/03/2014



9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Equisolon 33 mg/g oralni prasak za konje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Posuda s 180 g ili 504 g oralnog praska.
Svaki gram sadrzi:

Djelatna tvar:
prednizolon 33,3 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Laktoza hidrat

Aroma anisa u prahu

Silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani

Bijeli do prljavo bijeli prasak.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konji.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Ublazavanje upalnih i klini¢kih parametara povezanih s rekurentnom opstrukcijom disnih putova
(RAO) u konja, u kombinaciji s kontrolom okruzenja.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivatiu slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, kortikosteroide ili na bilo koje pomoc¢ne
tvari.

Ne primjenjivati u slu¢aju virusnih infekcija tijekom viremicne faze i u slucajevima sustavnih
mikotickih infekcija.

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od gastrointestinalnih ulceracija.

Ne primjenjivati u zZivotinja koje boluju od ulkusa roznice.

Ne primjenjivati tijekom graviditeta.

3.4 Posebna upozorenja

Primjenom kortikoida inducira se poboljsanje klinickih znakova, a ne lijeenje. Lijecenje treba
kombinirati s kontrolom okruzenja.

Veterinar treba individualno procijeniti svaki slucaj, te je potrebno utvrditi odgovarajuci program
lijecenja. Prednizolonom treba lijeciti samo kada nije postignuto odgovarajuce uklanjanje klinickih
simptoma ili ako nije izgledno da ¢e se isto postignuti samo kontrolom okruzenja.



Lijecenje prednizolonom moZzda nece biti uc¢inkovito u obnavljanju respiratorne funkcije u svim
slucajevima, te se u svakom individualnom slu¢aju mora uzeti u obzir primjena veterinarsko-
medicinskih proizvoda s brzim pocetkom djelovanja.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Ne primjenjujte u zivotinja koje boluju od dijabetes melitusa, bubrezne insuficijencije, srCane
insuficijencije, hiperadrenokorticizma ili osteoporoze.

Prijavljeno je da primjena kortikosteroida u konja izaziva laminitis (vidi odjeljak 3.6). Stoga konje
treba CeSce pratiti tijekom razdoblja lijeCenja.

Zbog farmakoloskih svojstava prednizolona potrebno je biti na oprezu u sluc¢ajevima kada se
veterinarsko-medicinski proizvod koristi u zivotinja s oslabljenim imunosnim sustavom.

Iako se jednokratna snazna doza kortikosteroida nacelno dobro podnosi, takva doza moze dugoro¢no
inducirati ozbiljne nuspojave. Stoga je potrebno doziranja pri srednjoj do dugoro¢noj primjeni drzati
na minimumu potrebnom za kontroliranje simptoma.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na kortikosteroide ili na bilo koju pomoc¢nu tvar trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarskim-medicinskim proizvodom.

Trudnice ne smiju primjenjivati veterinarsko-medicinski proizvod zbog rizika od malformacija fetusa.
Pri rukovanju veterinarsko-medicinskim proizvodom treba nositi osobnu zastitnu opremu koju ¢ine
rukavice i zaStitna maska.

Kako bi se sprijecilo formiranje praSine, ne tresite veterinarsko-medicinski proizvod.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Konji:
Vrlo ¢esto poremecaj funkcije nadbubrezne Zlijezde®
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih hipokortizolemija®
Zivotinja): povisene vrijednosti triglicerida®
Vrlo rijetko laminitis®
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih neuroloski znakovi (npr. ataksija, nagnutost glave u stranu,
zivotinja, ukljucujuéi izolirane nekoordiniranost)
slucajeve):

nemir

lezanje, anoreksija

povisena vrijednost alkalne fosfataze (ALP) u serumu®
ulceracije Zelucae, kolike, poremecaj crijeva’

obilno znojenje

urtikarija

2 Rezultat je supresije hipotalamicko-pituitarno-adrenalne osi djelotvornim dozama. Nakon prestanka lijecenja,
mogu se pojaviti znakovi insuficijencije nadbubrezne zlijezde koji se prosiruju na adrenokortikalnu atrofiju, te to
moze u€initi zivotinju nesposobnom da se primjereno nosi sa stresnim situacijama.

b To moze biti dio moguéeg jatrogenog hiperadrenokorticizma (Cushingove bolesti) koja ukljucuje znacajnu
izmjenu metabolizma masti, ugljikohidrata, proteina i minerala, §to moze primjerice rezultirati redistribucijom
tjelesne masti, povec¢anjem tjelesne tezine, misi¢nom slaboscu i gubitkom misica te osteoporozom.
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¢ Potrebno je ¢esto nadzirati konje tijekom razdoblja lijeCenja.

4Moze biti povezano s povecanjem jetre (hepatomegalijom) s povi§enim vrijednostima enzima jetre u serumu.
¢ Gastrointestinalna ulceracija moze se pogorsati steroidima u zivotinja kojima se daju nesteroidni protuupalni
lijekovi kao i u Zivotinja s traumom kraljeznicke mozdine (vidi odjeljak 3.3).

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta.

Graviditet:

Ne primjenjivati (tijekom cijelog ili dijela graviditeta).

Poznato je da primjena tijekom ranog graviditeta moze uzrokovati abnormalnosti fetusa i
laboratorijskih zivotinja. Vrlo je izgledno da ¢e primjena tijekom kasnog graviditeta uzrokovati
pobacaj ili rani porodaju prezivaca, te moze imati sli¢no djelovanje u ostalih vrsta.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Istovremena primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda s nesteroidnim protuupalnim
lijekovima moze pogorsati ulceraciju gastrointestinalnog trakta. Budu¢i da kortikosteroidi mogu
smanjiti imunosni odgovor na cijepljenje, prednizolon se ne smije koristiti u kombinaciji s cjepivima
ili u roku kra¢em od dva tjedna nakon cijepljenja.

Primjena prednizolona moze inducirati hipokalijemiju te stoga povecati rizik toksi¢nosti sréanih
glikozida. Rizik od hipokalijemije moze se povecati ako se prednizolon primjenjuje zajedno s
diureticima koji poticu depleciju kalija.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Kroz usta.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je §to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

Jedna doza od 1 mg prednizolona/kg tjelesne tezine na dan odgovara 3 g praska na 100 kg tjelesne
tezine (vidi tablicu za doziranje u nastavku).

Lijecenje se moZe ponoviti u intervalima od 24 sata tijekom 10 uzastopnih dana.

Ispravnu dozu treba umijesati u malu koli¢inu hrane.

Hranu pomijeSanu s veterinarsko-medicinskim proizvodom treba zamijeniti, ako se ne konzumira u
roku od 24 sata.

Mjernom Zlicom primjenjuje se nize navedena tabela doziranja:

Tjelesna teZina Posuda s mjernom Zlicom
(kg) konja (1 Zlica = 4,6 g praska)
Broj Zlica

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

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
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Kratkoro¢na primjena Cak i velikih doza vjerojatno nece uzrokovati ozbiljne sustavne nuspojave.
Medutim, dugoro¢na primjena kortikosteroida moze dovesti do ozbiljnih $tetnih dogadaja (vidi
odjeljak 3.6).

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuc¢ujuéi ogranic¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Meso i iznutrice: 10 dana.
Nije odobrena primjena u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QHO2ABO06
4.2 Farmakodinamika

Prednizolon je srednjedjelujuci kortikosteroid koji ima otprilike 4 puta jace protuupalno djelovanje i
otprilike je 0,8 puta jace djelovanje zadrZavanja kalija u odnosu na kortizol. Kortikosteroidi potiskuju
imunolosku reakciju tako §to inhibiraju dilataciju kapilara, pomicanje i funkciju leukocita i fagocitozu.
Glukokortikoidi djeluju na metabolizam tako §to povecavaju glukoneogenezu.

Rekurentna opstrukcija zra¢nih putova (RAO) jest respiratorna bolest koja se ¢esto javlja u zrelih
konja. Oboljeli konji osjetljivi su na inhalirane antigene i druge upalne uzro¢nike, ukljucujuéi i
gljivicne pore i endotoksin dobiven iz praSine. U sluc¢ajevima kada je potrebno lijecenje konja s RAO,
glukokortikoidi su djelotvorni u kontroliranju klini¢kih znakova i snizavanju neutrofilije u zra¢nim
putovima.

4.3 Farmakokinetika

Nakon peroralne primjene u konja, prednizolon je odmah apsorbiran $to daje brzi odgovor, koji se
zadrzava tijekom otprilike 24 sata. Ukupan prosjecni tmax iznosi 2,5 + 3,1 sati, Cmax iznosi 237 +
154 ng/ml, a AUC; iznosi 989 = 234 ng-h/ml. ty, iznosi 3,1 & 2,3 sati, no nije smislen sa stajaliSta
terapije prilikom ocjene sustavnih kortikosteroida.

Biodostupnost nakon peroralne primjene iznosi otprilike 60%. Odvija se djelomi¢an metabolizam
prednizolona u bioloski inertnu tvar prednison. Podjednake koli¢ine prednizolona, prednisona, 203-
dihidroprednizolona i 20B3-dihidroprednisona pronadene su u urinu. Prednizolon je sasvim izlucen u
roku od 3 dana.

Visestruko doziranje ne rezultira akumulacijom prednizolona u plazmi.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2 Rok valjanosti
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 4 tjedna.
Rok valjanosti nakon stavljanja u hranu ili peletiranu hranu za Zivotinje: 24 sata.
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5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u originalnom pakiranju.
Drzati posudu ¢vrsto zatvorenu.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja
HDPE (bijela) posuda s LDPE poklopcem sa zaStitnom trakom.
Velidine pakiranja:

Kartonska kutija s jednom posudom koja sadrzi 180 grama oralnog praska i jednu polistirensku
(bezbojnu) mjernu zlicu (za mjerenje 4,6 grama oralnog praska).

Kartonska kutija s jednom posudom koja sadrzi 504 grama oralnog praska i jednu polistirensku
(bezbojnu) mjernu zlicu (za mjerenje 4,6 grama oralnog praska).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Le Vet B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12/03/2014

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

<{MM/GGGG}>

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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PRILOG II.

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA - Vredice

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Equisolon 100 mg oralni prasak za konje
Equisolon 300 mg oralni prasak za konje
Equisolon 600 mg oralni prasak za konje

2. DJELATNE TVARI

100 mg prednizolona po vrecici od 3 g
300 mg prednizolona po vreéici od 9 g
600 mg prednizolona po vrecici od 18 g

3. VELICINA PAKIRANJA

20x3¢g
10x9¢g
10x 18 ¢g

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Kroz usta.

7. KARENCIJE

Karencija:
Meso i iznutrice: 10 dana.
Nije odobrena primjena u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon stavljanja veterinarsko-medicinskog proizvoda u hranu ili peletiranu hranu za zivotinje,

upotrijebiti u roku od 24 sata.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA
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Otvorene vrecice se ne smiju pohranjivati.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Le Vet B.V.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/14/161/001 20x 3 g
EU/2/14/161/002 10x 9 g
EU/2/14/161/003 10 x 18 g

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

VRECICE (3, 9 i 18 grama)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Equisolon

Konji

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

100 mg prednizolona po vreéiciod 3 g
300 mg prednizolona po vrecici od 9 g
600 mg prednizolona po vreéici od 18 g

3. BROJ SERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon stavljanja veterinarsko-medicinskog proizvoda u hranu ili peletiranu hranu za zivotinje,
upotrijebiti u roku od 24 sata.
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA - posuda

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Equisolon 33 mg/g oralni prasak za konje

2. DJELATNE TVARI

33,3 mg/g prednizolona

3. VELICINA PAKIRANJA

1 posuda od 180 g
1 posuda od 504 g
Ukljucena je mjerna zlica.

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji.

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Kroz usta.

7. KARENCIJE

Karencija:
Meso i iznutrice: 10 dana.
Nije odobrena primjena u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 4 tjedna.

Nakon stavljanja veterinarsko-medicinskog proizvoda u hranu ili peletiranu hranu za Zivotinje,
upotrijebiti u roku od 24 sata.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom spremniku.
Drzati posudu ¢vrsto zatvorenu.
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Le Vet B.V.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Posuda

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Equisolon 33 mg/g oralni prasak za konje

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

33,3 mg/g prednizolona

3.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji.

4. PUTOVI PRIMJENE

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
Kroz usta.

5. KARENCIJE

Karencija:
Meso i iznutrice: 10 dana.
Nije odobrena primjena u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

‘ 6. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 4 tjedna.

Nakon stavljanja veterinarsko-medicinskog proizvoda u hranu ili peletiranu hranu za Zivotinje,
upotrijebiti u roku od 24 sata.

7.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom spremniku. Drzati posudu ¢vrsto zatvorenu.

8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Le Vet B.V.

| 9.  BROJSERIJE

Lot {broj}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Equisolon 100 mg oralni prasak za konje
Equisolon 300 mg oralni prasak za konje
Equisolon 600 mg oralni prasak za konje

A Sastav

Djelatna tvar:

100 mg prednizolona po vreéici od 3 g.
300 mg prednizolona po vrecici od 9 g.
600 mg prednizolona po vreéici od 18 g.

Bijeli do prljavo bijeli prasak.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Konji.

4. Indikacije za primjenu

Ublazavanje upalnih i klinickih parametara povezanih s rekurentnom opstrukcijom disnih putova
(RAO) u konja, u kombinaciji s kontrolom okruZenja.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, kortikosteroide ili na bilo koje pomoéne
tvari.

Ne primjenjivati u slucaju virusnih infekcija tijekom viremi¢ne faze i u slucajevima sustavnih
mikoti¢kih infekcija.

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od gastrointestinalnih ulceracija.

Ne primjenjivati u Zivotinja koje boluju od ulkusa roznice.

Ne primjenjivati tijekom graviditeta.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Primjenom kortikoida inducira se poboljsanje klinickih znakova, a ne lijeCenje. LijeCenje treba
kombinirati s kontrolom okruzenja.

Veterinar mora individualno procijeniti svaki slucaj, te je potrebno utvrditi odgovarajuéi program
lijeenja. Prednizolonom treba lijeciti samo kada nije postignuto odgovarajuce uklanjanje klinickih
simptoma ili ako nije izgledno da ¢e se isto postignuti samo kontrolom okruzenja.

Lijecenje prednizolonom mozda neée biti u¢inkovito u obnavljanju respiratorne funkcije u svim
sluc¢ajevima, te se u svakom individualnom slu¢aju mora uzeti u obzir primjena veterinarsko-
medicinskih proizvoda s brzim po¢etkom djelovanja.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:
Ne primjenjujte u Zivotinja koje boluju od dijabetes melitusa, bubrezne insuficijencije, sr¢ane
insuficijencije, hiperadrenokorticizma ili osteoporoze.
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Prijavljeno je da primjena kortikosteroida u konja izaziva laminitis (posebno) prednjih kopita (vidi
odjeljak ,,Stetni dogadaji*). Stoga konje treba Eedée pratiti tijekom razdoblja lijedenja.

Zbog farmakoloskih svojstava prednizolona potrebno je biti na oprezu u slu¢ajevima kada se
veterinarsko-medicinski proizvod koristi u Zivotinja s oslabljenim imunosnim sustavom.

Iako se jednokratna snazna doza kortikosteroida nacelno dobro podnosi, takva doza moze dugoro¢no
inducirati ozbiljne nuspojave. Stoga je potrebno doziranja pri srednjoj do dugoro¢noj primjeni drzati
na minimumu potrebnom za kontroliranje simptoma.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na kortikosteroide ili na bilo koju pomo¢nu tvar trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarskim-medicinskim proizvodom.

Trudnice ne smiju primjenjivati veterinarsko-medicinski proizvod zbog rizika od malformacija fetusa.
Pri rukovanju veterinarsko-medicinskim proizvodom treba nositi osobnu zastitnu opremu koju ¢ine
rukavice i zaStitna maska.

Kako bi se sprijecilo formiranje prasine, ne tresite veterinarsko-medicinski proizvod.

Graviditet:

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta.

Ne primjenjivati (tijekom cijelog ili dijela graviditeta).

Poznato je da primjena tijekom ranog graviditeta moze uzrokovati abnormalnosti fetusa i
laboratorijskih Zivotinja. Vrlo je izgledno da ¢e primjena tijekom kasnog graviditeta uzrokovati
pobacaj ili rani porodaju prezivaca, te moze imati slicno djelovanje u ostalih vrsta.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Istovremena primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda s nesteroidnim protuupalnim
lijekovima moze pogorsati ulceraciju gastrointestinalnog trakta. Buduéi da kortikosteroidi mogu
smanjiti imunosni odgovor na cijepljenje, prednizolon se ne smije koristiti u kombinaciji s cjepivima
ili u roku kra¢em od dva tjedna nakon cijepljenja.

Primjena prednizolona moze inducirati hipokalijemiju te stoga povecati rizik toksicnosti sré¢anih
glikozida. Rizik od hipokalijemije moze se povecati ako se prednizolon primjenjuje zajedno s
diureticima koji potic¢u depleciju kalija.

Predoziranje:
Kratkoro¢na primjena cak i velikih doza vjerojatno nece uzrokovati ozbiljne sustavne nuspojave.

Medutim, dugoro¢na primjena kortikosteroida moze dovesti do ozbiljnih $tetnih dogadaja (vidi
odjeljak ,,Stetni dogadaji).

Glavne inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

7. Stetni dogadaji

Konj:
Vrlo ¢esto poremecaj funkcije nadbubrezne Zlijezde?
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih hipokortizolemija®
Zivotinja): povisene vrijednosti triglicerida®
Vrlo rijetko laminitis®
(<1 Zivotinja / 10 000 tretiranih neurolo$ki znakovi (npr. ataksija, nagnutost glave u stranu,
zivotinja, ukljucujuéi izolirane nekoordiniranost)
slucajeve): .
nemir
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leZanje, anoreksija
povisena vrijednost alkalne fosfataze (ALP) u serumu®
ulceracije Zelucae, kolike, poremecaj crijeva’

obilno znojenje

urtikarija

? Rezultat supresije hipotalamicko-pituitarno-adrenalne osi djelotvornim dozama. Nakon prestanka lijecenja,
mogu se pojaviti znakovi insuficijencije nadbubrezne zlijezde koji se prosiruju na adrenokortikalnu atrofiju, te to
moze uciniti Zivotinju nesposobnom da se primjereno nosi sa stresnim situacijama.

® To moze biti dio moguéeg jatrogenog hiperadrenokorticizma (Cushingove bolesti) koja ukljucuje znacajnu
izmjenu metabolizma masti, ugljikohidrata, proteina i minerala, §to moze primjerice rezultirati redistribucijom
tjelesne masti, povecanjem tjelesne tezine, miSicnom slaboscu i gubitkom misica te osteoporozom.

¢ Potrebno je Cesto nadzirati konje tijekom razdoblja lijecenja.

4Moze biti povezano s poveéanjem jetre (hepatomegalijom) s povisenim vrijednostima enzima jetre u serumu.
¢ Gastrointestinalna ulceracija moze se pogorsati steroidima u zivotinja kojima se daju nesteroidni protuupalni
lijekovi kao i u zivotinja s traumom kraljeznicke mozdine (vidi odjeljak Kontraindikacije).

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet za stavljanje u promet koristeci se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili
putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: <{podatci o nacionalnom sustavu}>.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Kroz usta.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

Jedna doza od 1 mg prednizolona/kg tjelesne tezine na dan odgovara 100 g prednizolona u vrecici od
3 gna 100 kg tjelesne tezine (vidi tablicu za doziranje u nastavku).

Lijecenje se moze ponoviti u intervalima od 24 sata tijekom 10 uzastopnih dana.

Ispravna doza se treba umije$ati u malu koli¢inu hrane.

Vrecice razlicitih veli¢ina mogu se kombinirati kako bi se postigla ispravna doza, kako je navedeno u
sljedecoj tablici:

Tjelesna teZina Broj vredica
(kg) 100 mg prednizolona 300 mg prednizolona | 600 mg prednizolona
konja (vredica od 3 g) (vredica od 9 g) (vredica od 18 g)
100-200 2
200-300 1
300-400 1 1
400-500 2 1
500-600 1
600-700 1 1
700-800 1
800-900 1 1
900-1000 1 1 1

9. Savjeti za ispravnu primjenu
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Hranu pomijesanu s veterinarsko-medicinskim proizvodom treba zamijeniti, ako se ne konzumira u
roku od 24 sata.

10. Karencije

Meso i iznutrice: 10 dana.
Nije odobrena primjena u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi
i kartonu nakon ,,Exp“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Otvorene vrecice se ne smiju ¢uvati.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje
Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/14/161/001-003

Veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija s 20 vre¢ica za jednokratnu primjenu s 3 g oralnog praska (sadrze 100 mg
prednizolona)

Kartonska kutija s 10 vrecica za jednokratnu primjenu s 9 g oralnog praska (sadrze 300 mg
prednizolona)

Kartonska kutija s 10 vre¢ica za jednokratnu primjenu s 18 g oralnog praska (sadrze 600 mg
prednizolona).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemska

Tel.: +31 348 563 434

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemska
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Equisolon 33 mg/g oralni prasak za konje

2. Sastav

Djelatna tvar:
prednizolon 33,3 mg/g

Bijeli do prljavo bijeli prasak.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Konji.

4. Indikacije za primjenu

Ublazavanje upalnih i klini¢kih parametara povezanih s rekurentnom opstrukcijom disnih putova
(RAO) u konja, u kombinaciji s kontrolom okruZenja.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, kortikosteroide ili na bilo koje pomoc¢ne
tvari.

Ne primjenjivati u sluc¢aju virusnih infekcija tijekom viremicne faze i u slucajevima sustavnih
mikotickih infekcija.

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od gastrointestinalnih ulceracija.

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od ulkusa roZnice.

Ne primjenjivati tijekom graviditeta.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Primjenom kortikoida inducira se poboljsanje klinickih znakova, a ne lijeCenje. LijeCenje treba
kombinirati s kontrolom okruzenja.

Veterinar mora individualno procijeniti svaki slucaj, te je potrebno utvrditi odgovarajuéi program
lijecenja. Prednizolonom treba lijeciti samo kada nije postignuto odgovarajuce uklanjanje klinickih
simptoma ili ako nije izgledno da ¢e se isto postignuti samo kontrolom okruzenja.

Lijecenje prednizolonom mozda neée biti u¢inkovito u obnavljanju respiratorne funkcije u svim
slucajevima, te se u svakom individualnom slu¢aju mora uzeti u obzir primjena veterinarsko-
medicinskih proizvoda s brzim pocetkom djelovanja.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Izuzev u hitnim slucajevima, ne primjenjujte u Zivotinja koje boluju od dijabetes melitusa, bubrezne
insuficijencije, sréane insuficijencije, hiperadrenokorticizma ili osteoporoze.

Prijavljeno je da primjena kortikosteroida u konja izaziva laminitis (posebno) prednjih kopita (vidi
odjeljak ,.Stetni dogadaji“). Stoga konje treba &eiée pratiti tijekom razdoblja lijeenja.

Zbog farmakoloskih svojstava prednizolona potrebno je biti na oprezu u sluc¢ajevima kada se
veterinarsko-medicinski proizvod koristi u zivotinja s oslabljenim imunosnim sustavom.
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Iako se jednokratna snazna doza kortikosteroida nacelno dobro podnosi, takva doza moze dugoro¢no
inducirati ozbiljne nuspojave. Stoga je potrebno doziranja pri srednjoj do dugoro¢noj primjeni drzati
na minimumu potrebnom za kontroliranje simptoma.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na kortikosteroide ili na bilo koju pomo¢nu trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarskim-medicinskim proizvodom.

Trudnice ne smiju primjenjivati veterinarsko-medicinski proizvod zbog rizika od malformacija fetusa.
Pri rukovanju veterinarsko-medicinskim proizvodom treba nositi osobnu zastitnu opremu koju ¢ine
rukavice i zaStitna maska.

Kako bi se sprijecilo formiranje prasine, ne tresite veterinarsko-medicinski proizvod.

Graviditet:

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta.

Ne primjenjivati (tijekom cijelog ili dijela graviditeta).

Poznato je da primjena tijekom ranog graviditeta moZze uzrokovati abnormalnosti fetusa 1
laboratorijskih zivotinja. Vrlo je izgledno da ¢e primjena tijekom kasnog graviditeta uzrokovati
pobacaj ili rani porodaju prezivaca, te moze imati slicno djelovanje u ostalih vrsta.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Istovremena primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda s nesteroidnim protuupalnim
lijekovima moZe pogorsati ulceraciju gastrointestinalnog trakta. Buduci da kortikosteroidi mogu
smanjiti imunosni odgovor na cijepljenje, prednizolon se ne smije koristiti u kombinaciji s cjepivima
ili u roku kra¢em od dva tjedna nakon cijepljenja.

Primjena prednizolona moze inducirati hipokalijemiju te stoga povecati rizik toksi¢nosti sréanih
glikozida. Rizik od hipokalijemije mozZe se povecati ako se prednizolon primjenjuje zajedno s
diureticima koji poticu depleciju kalija.

Predoziranje:
Kratkoro¢na primjena Cak i velikih doza vjerojatno nece uzrokovati ozbiljne sustavne nuspojave.

Medutim, dugoro¢na primjena kortikosteroida moze dovesti do ozbiljnih Stetnih dogadaja (vidi
odjeljak ,,Stetni dogadaji*).

Glavne inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

7. Stetni dogadaji

Konj:
Vrlo ¢esto poremecaj funkcije nadbubrezne Zlijezde?
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih hipokortizolemija®
Zivotinja): povisene vrijednosti triglicerida®
Vrlo rijetko laminitis®
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih neuroloski znakovi (npr. ataksija, nagnutost glave u stranu,
zivotinja, ukljucujuéi izolirane nekoordiniranost)
slucajeve): .
nemir
lezanje, anoreksija
povisena vrijednost alkalne fosfataze (ALP) u serumu*
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ulceracije Zeluce, kolike, poremecaj crijeva®

obilno znojenje

urtikarija

# Rezultat supresije hipotalami¢ko-pituitarno-adrenalne osi djelotvornim dozama. Nakon prestanka lijecenja,
mogu se pojaviti znakovi insuficijencije nadbubrezne zlijezde koji se prosiruju na adrenokortikalnu atrofiju, te to
moze uciniti Zivotinju nesposobnom da se primjereno nosi sa stresnim situacijama.

b To moZe biti dio moguéeg jatrogenog hiperadrenokorticizma (Cushingove bolesti) koja ukljuduje znacajnu
izmjenu metabolizma masti, ugljikohidrata, proteina i minerala, §to moze primjerice rezultirati redistribucijom
tjelesne masti, poveéanjem tjelesne tezine, misi¢nom slabos¢u i gubitkom misi¢a te osteoporozom.

¢ Potrebno je ¢esto nadzirati konje tijekom razdoblja lijeCenja.

4Moze biti povezano s poveéanjem jetre (hepatomegalijom) s poviSenim vrijednostima enzima jetre u serumu.
¢ Gastrointestinalna ulceracija moze se pogorsati steroidima u zZivotinja kojima se daju nesteroidni protuupalni
lijekovi kao i u Zivotinja s traumom kraljeznicke mozdine (vidi odjeljak Kontraindikacije).

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omoguc¢uje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: <{podatci o nacionalnom sustavu}>.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Kroz usta.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

Jedna doza od 1 mg prednizolona/kg tjelesne tezine na dan odgovara 3 g praska na 100 kg tjelesne
tezine (vidi tablicu za doziranje u nastavku).

Lijecenje se moze ponoviti u intervalima od 24 sata tijekom 10 uzastopnih dana.

Ispravna doza se treba umijesati u malu koli¢inu hrane.

Doziranje mjernom Zzlicom provodi se prema tablici u nastavku:

Tjelesna tezina Posuda s mjernom Zlicom
(kg) konja (1 Zlica = 4,6 g praska)
Broj Zlica

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

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Hranu pomijesanu s veterinarsko-medicinskim proizvodom treba zamijeniti, ako se ne konzumira u
roku od 24 sata.

10. Karencije

Meso i iznutrice: 10 dana.
Nije odobrena primjena u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.
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11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi
1 kartonu nakon ,,Exp“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom spremniku.

Drzati posudu ¢vrsto zatvorenu.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 4 tjedana.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

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

Veli¢ine pakiranja:
Kartonska kutija s jednom posudom koja sadrzi 180 grama peroralnog praska i jednu polistirensku
(bezbojnu) mjernu zlicu (za mjerenje 4,6 grama oralnog praska).

Kartonska kutija s jednom posudom koja sadrzi 504 grama peroralnog praska i jednu polistirensku
(bezbojnu) mjernu zlicu (za mjerenje 4,6 grama oralnog praska).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
<{MM/GGGG}>

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
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Nizozemska
Tel.: +31 348 563 434

Proizvodad odgovoran za pusStanje serije u promet:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemska
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