I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon, 100 mg, geriamieji milteliai arkliams
Equisolon, 300 mg, geriamieji milteliai arkliams
Equisolon, 600 mg, geriamieji milteliai arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga:

100 mg prednizolono 3 g paketélyje;

300 mg prednizolono 9 g paketélyje;

600 mg prednizolono 18 g paketélyje;

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kity
sudedamyjuy medziagy sudétis

Laktozé monohidratas

Anyziy aromato milteliai

Hidratuotas koloidinis silicio dioksidas

Balti arba beveik balti milteliai.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risys

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams su pasikartojané¢ia kvépavimo taky obstrukcija (PKTO) susijusiems uzdegiminiams ir
klinikiniams rodikliams gerinti, kartu reguliuojant aplinkos salygas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti virusiniy infekcijy viremijos stadijos metu ar sisteminiy mikoziniy infekcijy atveju.
Negalima naudoti gyviinams, turintiems virskinimo trakto opy.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems ragenos opy.

Negalima naudoti vaikingumo metu.

3.4. Specialieji jspéjimai

Kortikoidai naudojami siekiant paskatinti klinikiniy pozymiy palengvéjima, o ne i8gydyti. Gydyma
reikia derinti su aplinkos salygy reguliavimu.

Veterinarijos gydytojas turi jvertinti kiekvieng atvejj atskirai ir nustatyti atitinkama gydymo programa.
Gydyma prednizolonu galima pradéti tik jei vien reguliuojant aplinkos sglygas nepavyksta arba
tikétina, kad nepavyks pakankamai palengvinti gyvinui pasireiskianciy klinikiniy simptomy.



Gydymas prednizolonu negali visiskai grazinti kvépavimo funkcijos visais atvejais ir kiekvienu
individualiu atveju gali tekti apsvarstyti galimybe naudoti greiciau veikianCius veterinarinius vaistus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny raSims
Sio vaisto negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, inksty nepakankamumu, Sirdies
nepakankamumu, hiperadrenokorticizmu ar osteoporoze.

Nustatyta atvejy, kai gydymas kortikosteroidais arkliams sukélé laminitg (zr. 3.6 p.). Todél gydymo
Siuo vaistu laikotarpiu reikia daznai tikrinti arkliy sveikatos biiklg.

Dél farmakologiniy prednizolono savybiy, gydant gyviinus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, reikia biiti
atsargiems.

Nors pavienés didelés kortikosteroidy dozés paprastai gerai toleruojamos, naudojamos ilga laika jos
gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Todél jeigu vaistas naudojamas vidutinés trukmes laikotarpj arba
ilgg laika, i§ esmés reikia naudoti kuo mazesne doze, kurios pakakty simptomams kontroliuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Zmoneés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kortikosteroidams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, turi vengti saglycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Dél vaisiaus apsigimimy pavojaus §io veterinarinio vaisto negali naudoti nésc¢ios moterys.

Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemongés: pirstinés ir apsauginé
kvépavimo taky kauke.

Negalima kratyti veterinarinio vaisto, kad nesusidaryty jo dulkiy.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:
Labai dazna Antinkséiy sutrikimas®
(>1 18 10 gydyty gyviiny) Hipokortizolemija®
Padidgjes trigliceridy kiekisb
Labai reta Laminitas®
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Neurologiniai pozymiai (ataksija, galvos pakreipimas, arba
gyviiny, jskaitant atskirus koordinacijos sutrikimas)
pranesimus)

Nerimastingumas

Negaléjimas atsikelti, anoreksija

Padidéjes $arminés fosfatazés (SF) aktyvumas serume!
Skrandzio opaligé®, diegliai, Zarnyno sutrikimas®

Smarkus prakaitavimas

Dilgéliné




2 Dél slopinancio veiksmingy doziy poveikio pogumburio-hipofizés-antinksciy asiai. Nutraukus gydyma, gali
pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo, kuris gali i§sivystyti | antinks¢iy zievés atrofija, poZymiai, todél gyviinas
gali pasidaryti nebepajégus atitinkamai reaguoti j stresines situacijas.

b Tai gali biiti vienas i§ galimo jatrogeninio hiperadrenokorticizmo (Kugingo sindromo) pozymiy. I§sivys&ius
Siam sutrikimui, smarkiai pasikei€ia riebaly, angliavandeniliy, baltymy ir mineraly apykaita, pvz., gali
persiskirstyti kiino riebalai, padidéti kiino svoris, nusilpti ir atrofuotis raumenys, i§sivystyti osteoporozé.

¢ Gydymo laikotarpiu arklius reikia daznai stebéti.

4 Gali biiti susijes su kepeny padidéjimu (hepatomegalija) ir padidéjusia kepeny fermenty koncentracija kraujo
serume.

¢ Steroidai gali pasunkinti nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gydomy ir stuburo traumga patyrusiy gyviny
virskinimo trakto opalige (zr. 3.3 p.).

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Taip Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.

Vaikingumas
Nerekomenduojama naudoti (visg ar dalj vaikingumo laikotarpio).

Yra zinoma, kad naudojimas ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu sukélé laboratoriniy gyviny vaisiaus
apsigimimus. Naudojimas vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu atrajotojams gali sukelti abortg arba
ankstyva atsivedima ir gali turéti panaSy poveikj kity rasiy gyviinams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto naudojimas kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gali pasunkinti
virskinimo trakto opalige. Kadangi kortikosteroidai gali slopinti imuninés sistemos reakcija |
vakcinacijg, prednizolono negalima naudoti kartu su vakcinomis ir dvi savaites po vakcinacijos.

Gydymas prednizolonu gali sukelti hipokalemija ir taip padidinti Sirdies glikozidy toksinio poveikio
pavojy. Hipokalemijos pavojus gali padidéti, jei prednizolonas naudojamas kartu su kalj varanciais
diuretikais.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti per os.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Naudojama viena 1 mg/kg kiino svorio prednizolono paros dozé, kuri atitinka 100 mg prednizolono
3 g paketélyje 100 kg kiino svorio (zr. toliau pateikta dozavimo lentelg).

Gydyma galima kartoti kas 24 valandas 10 pary i§ eilés.

Tinkamg vaisto doze reikia jmaiSyti | nedidelj pasaro kiekj.

Per 24 valandas nesuéstg su veterinariniu vaistu sumaiSyta pasarg reikia pakeisti kitu.

Siekiant gauti tinkamg vaisto doze, galima naudoti skirtingo pakuotés dydzio paketélius, kaip nurodyta
toliau pateiktoje lenteléje.

Arklio kiino Paketéliy skaicius
svoris (kg) 100 mg prednizolono 300 mg prednizolono | 600 mg prednizolono
(3 g paketélis) (9 g paketélis) (18 g paketélis)
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
900-1000 1 1 1

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Mazai tikétina, kad trumpalaikis dideliy doziy naudojimas turés rimta Zzalingg sisteminj poveik].
Taciau ilgalaikis kortikosteroidy naudojimas gali sukelti sunkiy nepageidaujamy reakcijy (zr. 3.6 p.).

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QHO2ABO06
4.2. Farmakodinamika

Prednizolonas yra vidutinés veikimo trukmeés kortikosteroidas, kurio uzdegimo slopinamasis poveikis
yra mazdaug 4 kartus, o poveikis natrio kaupimuisi organizme — mazdaug 0,8 karto stipresnis uz
kortizolio. Slopindami kapiliary plétimasi bei leukocity ir fagocity migracijg ir funkcija,
kortikosteroidai slopina imunologing reakcijg. Gliukokortikoidai veikia metabolizmg skatindami
gliukoneogeneze.

Pasikartojanti kvépavimo taky obstrukcija (PKTO) yra paplitusi subrendusiy arkliy kvépavimo liga.
Susirge arkliai jautriis jkvépiamiems antigenams ir kitiems uzdegima sukeliantiems veiksniams,
jskaitant gryby sporas ir dulkiy kilmés endotoksinus. Kai PKTO sergancius arklius biitina gydyti,
gliukokortikoidai veiksmingai kontroliuoja klinikinius pozymius ir slopina kvépavimo taky
neutrofiling leukocitoze.

4.3. Farmakokinetika

Arkliams nurijus vaisto, prednizolonas tuoj pat absorbuojamas ir greitai pasireiskia jo poveikis, kuris
iSlieka mazdaug 24 valandas. Bendras vidutinis tmax yra 2,5 (£3,1) val., Cnax yra 237 (£154) ng/ml, o
AUC - 989 (£234) ng-val./ml. t;, yra 3,1 (£2,3) val., tatiau terapijos poziiiriu, kai vertinami sisteminio
poveikio kortikosteroidai, tai — nereikSmingas rodiklis.

Biologinis prieinamumas, naudojus per os, — mazdaug 60 %. Ivykus daliniam metabolizmui,
prednizolonas virsta biologiskai inertiska medZiaga prednizonu. Slapime randami vienodi
prednizolono, prednizono, 20B-dihidroprednizolono ir 20B-dihidroprednizono kiekiai. IS organizmo
prednizolonas visiSkai pasiSalina per 3 paras.



Naudojant daugiau kaip vieng prednizolono doze, Sis vaistas kraujo plazmoje nesikaupia.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, jmaiSius j paSarg arba granuliuotg pasara, — 24 valandos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti atidaryty paketéliy .

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Pentalaminato paketéliai (vidinis sluoksnis i§ MTPE).

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 20 vienkartiniy paketéliy po 3 g geriamyjy milteliy (kuriuose yra 100 mg
prednizolono).

Kartoniné dézutg, kurioje yra 10 vienkartiniy paketéliy po 9 g geriamyjy milteliy (kuriuose yra 300 mg
prednizolono).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 vienkartiniy paketéliy 18 g geriamyjy milteliy (kuriuose yra 600 mg
prednizolono).

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiuy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/14/161/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014-03-12



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} meén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon, 33 mg, geriamieji milteliai arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Placiakaklis indas su 180 g arba 504 g geriamyjy milteliy.
Vieno gramo sudétis:

veiklioji medZziaga:
prednizolonas 33,3 mg;

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Laktozé monohidratas

Anyziy aromato milteliai

Hidratuotas koloidinis silicio dioksidas

Balty arba beveik balty milteliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams su pasikartojancia kvépavimo taky obstrukcija (PKTO) susijusiems uzdegiminiams ir
klinikiniams rodikliams gerinti, kartu reguliuojant aplinkos salygas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti virusiniy infekcijy viremijos stadijos metu ar sisteminiy mikoziniy infekcijy atveju.
Negalima naudoti gyviinams, turintiems virskinimo trakto opy.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems ragenos opy.

Negalima naudoti vaikingumo metu.

3.4. Specialieji jspéjimai

Kortikoidai naudojami siekiant paskatinti klinikiniy pozymiy palengvéjima, o ne i8gydyti. Gydyma
reikia derinti su aplinkos salygy reguliavimu.

Veterinarijos gydytojas turi jvertinti kiekvieng atvejj atskirai ir nustatyti atitinkamg gydymo programg.
Gydyma prednizolonu galima pradéti tik jei vien reguliuojant aplinkos saglygas nepavyksta arba
tikétina, kad nepavyks pakankamai palengvinti gyviinui pasireiSkianciy klinikiniy simptomy.
Gydymas prednizolonu negali visiSkai grazinti kvépavimo funkcijos visais atvejais ir kiekvienu
individualiu atveju gali tekti apsvarstyti galimybe naudoti grei¢iau veikian¢ius veterinarinius vaistus.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims
Sio vaisto negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, inksty nepakankamumu, Sirdies
nepakankamumu, hiperadrenokorticizmu ar osteoporoze.

Nustatyta atvejy, kai gydymas kortikosteroidais arkliams sukélé laminitg (Zr. 3.6 p.). Todél gydymo
Siuo vaistu laikotarpiu reikia daznai tikrinti arkliy sveikatos biiklg.

Dél farmakologiniy prednizolono savybiy, gydant gyviinus, kuriy imuning sistema nusilpusi, reikia biiti
atsargiems.

Nors pavienés didelés kortikosteroidy dozés paprastai gerai toleruojamos, naudojamos ilga laika jos
gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Todél jeigu vaistas naudojamas vidutinés trukmés laikotarpj arba
ilgg laika, i§ esmés reikia naudoti kuo mazesne¢ doze, kurios pakakty simptomams kontroliuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéj¢s jautrumas kortikosteroidams ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medziagy, turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Dél vaisiaus apsigimimy pavojaus §io veterinarinio vaisto negali naudoti nésc¢ios moterys.
Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemongés: pirstinés ir apsauginé
kvépavimo taky kaukeé.

Negalima kratyti veterinarinio vaisto, kad nesusidaryty jo dulkiy.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:
Labai dazna Antinks¢iy sutrikimas®
(>118 10 gydyty gyviiny) Hipokortizolemija®
Padidéjes trigliceridy kiekisb
Labai reta Laminitas®
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Neurologiniai pozymiai (ataksija, galvos pakreipimas, arba
gyviiny, iskaitant atskirus koordinacijos sutrikimas)
praneSimus)

Nerimastingumas

Negaléjimas atsikelti, anoreksija

Padidéjes $arminés fosfatazés (SF) aktyvumas serume?
Skrandzio opaligé®, diegliai, Zarnyno sutrikimas®
Smarkus prakaitavimas

Dilgéeline

2 Dél slopinancio veiksmingy doziy poveikio pogumburio-hipofizés-antinksciy asiai. Nutraukus gydyma, gali
pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo, kuris gali i$sivystyti j antinksCiy Zievés atrofija, pozymiai, todel gyviinas
gali pasidaryti nebepajégus atitinkamai reaguoti j stresines situacijas.



b Tai gali biiti vienas i§ galimo jatrogeninio hiperadrenokorticizmo (Kusingo sindromo) pozymiy. I8sivys&ius
Siam sutrikimui, smarkiai pasikei€ia riebaly, angliavandeniliy, baltymy ir mineraly apykaita, pvz., gali
persiskirstyti kiino riebalai, padidéti kiino svoris, nusilpti ir atrofuotis raumenys, i$sivystyti osteoporoze.

¢ Gydymo laikotarpiu arklius reikia daznai stebéti.

4 Gali biti susijes su kepeny padidéjimu (hepatomegalija) ir padidéjusia kepeny fermenty koncentracija kraujo
serume.

¢ Steroidai gali pasunkinti nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gydomy ir stuburo trauma patyrusiy gyviny
virskinimo trakto opalige (Zr. 3.3 p.).

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.

Vaikingumas
Nerekomenduojama naudoti (visg ar dalj vaikingumo laikotarpio).

Yra zinoma, kad naudojimas ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu sukélé laboratoriniy gyviiny vaisiaus
apsigimimus. Naudojimas vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu atrajotojams gali sukelti abortg arba
ankstyvg atsivedimg ir gali turéti panasy poveikj kity riisiy gyviinams.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto naudojimas kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gali pasunkinti
virskinimo trakto opalige. Kadangi kortikosteroidai gali slopinti imuninés sistemos reakcija i
vakcinacijg, prednizolono negalima naudoti kartu su vakcinomis ir dvi savaites po vakcinacijos.
Gydymas prednizolonu gali sukelti hipokalemija ir taip padidinti Sirdies glikozidy toksinio poveikio
pavojy. Hipokalemijos pavojus gali padidéti, jei prednizolonas naudojamas kartu su kalj varanciais
diuretikais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per os.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Naudojama viena 1 mg/kg kiino svorio prednizolono paros dozé, kuri atitinka 3 g milteliy 100 kg kiino
svorio (zr. toliau pateikta dozavimo lentelg).

Gydymg galima kartoti kas 24 valandas 10 pary iS eilés.

Tinkamg vaisto doze reikia jmaiSyti | nedidelj pasaro kiekj.

Per 24 valandas nesuéstg su veterinariniu vaistu sumaiSyta pasarg reikia pakeisti kitu.

Kai vaistas dozuojamas Saukstu, vadovaujamasi §ia lentele:

Arklio kiino Placiakaklis indas su
svoris (kg) matavimo Saukstu
(1 Saukstas = 4,6 g milteliy)
Sauksty skaitius

150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

10



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Mazai tikétina, kad trumpalaikis dideliy doziy naudojimas turés rimtg zalingg sisteminj poveik].
Taciau ilgalaikis kortikosteroidy naudojimas gali sukelti sunkiy nepageidaujamy reakcijy (zr. 3.6 p.).

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizikg

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QHO2ABO06
4.2. Farmakodinamika

Prednizolonas yra vidutinés veikimo trukmés kortikosteroidas, kurio uzdegimo slopinamasis poveikis
yra mazdaug 4 kartus, o poveikis natrio kaupimuisi organizme — mazdaug 0,8 karto stipresnis uz
kortizolio. Slopindami kapiliary plétimasi bei leukocity ir fagocity migracijg ir funkcija,
kortikosteroidai slopina imunologing reakcijg. Gliukokortikoidai veikia metabolizmg skatindami
gliukoneogeneze.

Pasikartojanti kvépavimo taky obstrukcija (PKTO) yra paplitusi subrendusiy arkliy kvépavimo liga.
Susirge arkliai jautriis jkvépiamiems antigenams ir kitiems uzdegimg sukeliantiems veiksniams,
iskaitant gryby sporas ir dulkiy kilmés endotoksinus. Kai PKTO sergancius arklius biitina gydyti,
gliukokortikoidai veiksmingai kontroliuoja klinikinius poZymius ir slopina kvépavimo taky
neutrofiling leukocitoze.

4.3. Farmakokinetika

Arkliams nurijus vaisto, prednizolonas tuoj pat absorbuojamas ir greitai pasireiskia jo poveikis, kuris
iSlicka mazdaug 24 valandas. Bendras vidutinis tmax yra 2,5 (£3,1) val., Cpax yra 237 (£154) ng/ml, o
AUC; — 989 (+234) ng-val./ml. ty, yra 3,1 (¥2,3) val., taCiau terapijos pozilriu, kai vertinami sisteminio
poveikio kortikosteroidai, tai — nereikSmingas rodiklis.

Biologinis prieinamumas, naudojus per os, — mazdaug 60 %. Ivykus daliniam metabolizmui,
prednizolonas virsta biologiskai inertika medziaga prednizonu. Slapime randami vienodi
prednizolono, prednizono, 20B-dihidroprednizolono ir 20B-dihidroprednizono kiekiai. I§ organizmo

prednizolonas visiskai pasiSalina per 3 paras.

Naudojant daugiau kaip vieng prednizolono dozg, $is vaistas kraujo plazmoje nesikaupia.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 4 savaités.

Tinkamumo laikas, jmai$ius j pasara ar granuliuota pasara, — 24 valandos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje talpykléje.
Placiakaklj indg laikyti sandariai uzdaryta.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
DTPE (baltas) placiakaklis indas, uzdarytas MTPE dangteliu su nupléSiama juostele.
Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas pla¢iakaklis indas su 180 g geriamyjy milteliy ir vienas
polistireninis (bespalvis) matavimo Saukstas (kuriuo galima atmatuoti 4,6 g geriamyjy milteliy).

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas pla¢iakaklis indas su 504 g geriamyjy milteliy ir vienas
polistireninis (bespalvis) matavimo Saukstas (kuriuo galima atmatuoti 4,6 g geriamyjy milteliy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014-03-12

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE - paketéliai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon, 100 mg, geriamieji milteliai arkliams
Equisolon, 300 mg, geriamieji milteliai arkliams
Equisolon, 600 mg, geriamieji milteliai arkliams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

100 mg prednizolono 3 g paketélyje
300 mg prednizolono 9 g paketélyje
600 mg prednizolono 18 g paketélyje

3.  PAKUOTES DYDIS

20x3¢g
10x9¢g
10x 18 g

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

5.  INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per os.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Veterinarinj vaistg jmai$ius ] pasarg arba granuliuotg paSarg, sunaudoti per 24 val.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti atidaryty paketéliy.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojant perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKETELIAI (3, 9 ir 18 gramy)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon

Arkliai

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

100 mg prednizolono 3 g paketélyje
300 mg prednizolono 9 g paketélyje
600 mg prednizolono 18 g paketélyje

3.  SERLJIOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Veterinarinj vaista jterpus j pasarg arba granuliuota paSara, sunaudoti per 24 val.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE - pladiakaklis indas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon, 33 mg/g, geriamieji milteliai arkliams

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

33,3 mg/g prednizolono

3. PAKUOTES DYDIS

1 placiakaklis indas su 180 g.
1 placiakaklis indas su 504 g.
Pridétas matavimo Saukstas.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per os.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 4 savaites.

Veterinarinj vaistg jmai$ius ] pasarg arba granuliuotg paSara, sunaudoti per 24 val.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje talpykléje.
Placiakaklj inda laikyti sandariai uzdaryta.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojant perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Placiakaklis indas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equisolon, 33 mg/g, geriamieji milteliai arkliams

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

33,3 mg/g prednizolono.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Pries naudojant perskaityti pakuotés lapelj.
Naudoti per os.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 4 savaites.
Veterinarinj vaista jterpus j pasarg arba granuliuota pasara, sunaudoti per 24 val.

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje talpykléje. Placiakaklj inda laikyti sandariai uzdaryts.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Le Vet B.V.

9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Equisolon, 100 mg, geriamieji milteliai arkliams
Equisolon, 300 mg, geriamieji milteliai arkliams
Equisolon, 600 mg, geriamieji milteliai arkliams

2. Sudétis

Veiklioji medziaga:

100 mg prednizolono 3 g paketélyje.
300 mg prednizolono 9 g paketélyje.
600 mg prednizolono 18 g paketélyje.

Balti arba beveik balti milteliai.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams su pasikartojanéia kvépavimo taky obstrukcija (RAO) susijusiems uzdegiminiams ir
klinikiniams rodikliams gerinti, kartu reguliuojant aplinkos salygas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti virusiniy infekcijy atveju, kai kraujotakoje yra virusy daleliy, ar sisteminiy grybeliy
sukelty infekcijy atveju.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems virskinimo trakto opy.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems ragenos opy.

Negalima naudoti vaikingumo metu.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Kortikoidai naudojami siekiant paskatinti klinikiniy pozymiy palengvéjima, o ne i8gydyti. Gydyma
reikia derinti su aplinkos salygy reguliavimu.

Veterinarijos gydytojas turi jvertinti kiekvieng atvejj atskirai ir nustatyti atitinkama gydymo programa.
Gydyma prednizolonu galima pradéti tik jei vien reguliuojant aplinkos sglygas nepavyksta arba
tikétina, kad nepavyks pakankamai palengvinti gyviinui pasireiskianciy klinikiniy simptomy.
Gydymas prednizolonu negali visiskai grazinti kvépavimo funkcijos visais atvejais ir kiekvienu
individualiu atveju gali tekti apsvarstyti galimybe naudoti grei¢iau veikian¢ius veterinarinius vaistus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Sio vaisto negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, inksty nepakankamumu, Sirdies
nepakankamumu, hiperadrenokorticizmu ar osteoporoze.
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Nustatyta atvejy, kai gydymas kortikosteroidais arkliams sukélé sunky, ypac priekiniy kanopy raiSuma
(zr. skyriy ,,Nepageidaujamos reakcijos®). Todél gydymo §iuo vaistu laikotarpiu reikia daznai tikrinti
arkliy sveikatos buklg.

Dél farmakologiniy prednizolono savybiy, gydant gyviinus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, reikia biiti
atsargiems.

Nors pavienés didelés kortikosteroidy dozés paprastai gerai toleruojamos, naudojamos ilga laika jos
gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Todél jeigu vaistas naudojamas vidutinés trukmés laikotarpj arba
ilga laika, i§ esmés reikia naudoti kuo mazesne dozg, kurios pakakty simptomams kontroliuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kortikosteroidams ar bent vienai i§ pagalbiniy

medziagy, turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Dél vaisiaus apsigimimy pavojaus §io veterinarinio vaisto negali naudoti nésc¢ios moterys.
Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: pir§tinés ir apsauginé
kvépavimo taky kauke.

Negalima kratyti veterinarinio vaisto, kad nesusidaryty jo dulkiy.

Vaikingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.

Yra zinoma, kad ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu naudojamas §is vaistas sukelia laboratoriniy
gyviny vaisiaus apsigimimus. Vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu naudojamas $is vaistas tikriausiai
sukelty atrajotojy persileidima arba ankstyva gimdymo veikla. Sis vaistas gali turéti panasy poveikj ir
kity riisiy gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Sio veterinarinio vaisto naudojimas kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gali pasunkinti
virskinimo trakto opalige.

Kadangi kortikosteroidai gali slopinti imuninés sistemos reakcija j vakcinacija, prednizolono negalima
naudoti kartu su vakcinomis ir dvi savaites po vakcinacijos.

Gydymas prednizolonu gali sukelti hipokalemijg ir taip padidinti Sirdies glikozidy toksinio poveikio
pavojy. Hipokalemijos pavojus gali padidéti, jei prednizolonas naudojamas kartu su kalj varanciais
diuretikais.

Perdozavimas

Mazai tikétina, kad trumpalaikis dideliy doziy naudojimas turés rimtg zalingg sisteminj poveikj.
Taciau ilgalaikis kortikosteroidy naudojimas gali sukelti sunkiy nepageidaujamy reakcijy (Zr. skyriy
»Nepageidaujamos reakcijos®).

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:
Labai dazna Antinkséiy sutrikimas®
(>118 10 gydyty gyviiny) Hipokortizolemija®
Padidgjes trigliceridy kiekisb
Labai reta Laminitas®
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty Neurologiniai pozymiai (ataksija, galvos pakreipimas, arba
gyviiny, jskaitant atskirus koordinacijos sutrikimas)
pranesimus) . .
Nerimastingumas
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Negaléjimas atsikelti, anoreksija

Padidéjes Sarminés fosfatazés (SF) aktyvumas serume®
Skrandzio opaligé®, diegliai, Zarnyno sutrikimas®
Smarkus prakaitavimas

Dilgéeline

2 Dél slopinancio veiksmingy doziy poveikio pogumburio-hipofizés-antinks¢iy asiai. Nutraukus gydyma, gali
pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo, kuris gali i§sivystyti | antinksCiy zievés atrofija, poZymiai, todél gyviinas
gali pasidaryti nebepajégus atitinkamai reaguoti j stresines situacijas.

b Tai gali biiti vienas i§ galimo jatrogeninio hiperadrenokorticizmo (Kugingo sindromo) poZzymiy. I§sivys&ius
Siam sutrikimui, smarkiai pasikeicia riebaly, angliavandeniliy, baltymy ir mineraly apykaita, pvz., gali
persiskirstyti kiino riebalai, padidéti kiino svoris, nusilpti ir atrofuotis raumenys, i§sivystyti osteoporozé.

¢ Gydymo laikotarpiu arklius reikia daznai stebéti.

4 Gali biiti susijes su kepeny padidéjimu (hepatomegalija) ir padidéjusia kepeny fermenty koncentracija kraujo
serume.

¢ Steroidai gali pasunkinti nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gydomy ir stuburo traumga patyrusiy gyviny
virskinimo trakto opalige (zr. Kontraindikacijos p.).

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistemg:
<{nacionalinés sistemos duomenys}>.

8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas Kkiekvienai rasiai

Naudoti per os.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Naudojama viena 1 mg/kg kiino svorio prednizolono paros dozg, kuri atitinka 100 mg prednizolono
3 g paketélyje 100 kg kiino svorio (zr. toliau pateikta dozavimo lentele).

Gydyma galima kartoti kas 24 valandas 10 pary i$ eilés.

Tinkama vaisto dozg reikia jmaiSyti j nedidelj pasSaro kiekj.

Siekiant gauti tinkama vaisto doze, galima imti skirtingo pakuotés dydzio paketélius, kaip nurodyta
toliau pateiktoje lenteléje.

Arklio kiino Paketéliy skaicius
svoris (g) 100 mg prednizolono 300 mg prednizolono | 600 mg prednizolono
(3 g paketélis) (9 g paketélis) (18 g paketélis)

100-200 2

200-00 1

300400 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
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Per 24 valandas nesuéstg su veterinariniu vaistu sumaisytg pasarg reikia pakeisti kitu.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutes po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Atidaryty paketéliy laikyti negalima.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai
EU/2/14/161/001-003

Pakuodiy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 20 vienkartiniy paketéliy su 3 g geriamyjy milteliy (kuriuose yra 100 mg
prednizolono).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 vienkartiniy paketéliy su 9 g geriamyjy milteliy (kuriuose yra 300 mg
prednizolono).

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 vienkartiniy paketéliy su 18 g geriamyjy milteliy (kuriuose yra

600 mg prednizolono).

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{XXXX m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

NYDERLANDAI

Tel. +31 348 563 434

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
NYDERLANDAI
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Equisolon, 33 mg, geriamieji milteliai arkliams

2. Sudétis

Veiklioji medziaga:
prednizolonas 33,3 mg/g.

Balti arba beveik balti milteliai.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams su pasikartojancia kvépavimo taky obstrukcija (RAO) susijusiems uzdegiminiams ir
klinikiniams rodikliams gerinti, kartu regulivojant aplinkos salygas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai, kortikosteroidams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti virusiniy infekcijy atveju, kai kraujotakoje yra virusy daleliy, ar sisteminiy grybeliy
sukelty infekcijy atveju.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems virskinimo trakto opy.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems ragenos opy.

Negalima naudoti vaikingumo metu.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Kortikoidai naudojami siekiant paskatinti klinikiniy pozymiy palengvéjima, o ne i8gydyti. Gydyma
reikia derinti su aplinkos salygy reguliavimu.

Veterinarijos gydytojas turi jvertinti kiekvieng atvejj atskirai ir nustatyti atitinkamg gydymo programg.
Gydyma prednizolonu galima pradéti tik jei vien reguliuojant aplinkos saglygas nepavyksta arba
tikétina, kad nepavyks pakankamai palengvinti gyvinui pasireiskianciy klinikiniy simptomy.
Gydymas prednizolonu negali visiskai grazinti kvépavimo funkcijos visais atvejais ir kiekvienu
individualiu atveju gali tekti apsvarstyti galimybe naudoti grei¢iau veikiancius veterinarinius vaistus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riuSiy gyviinams

Sio vaisto negalima naudoti gyviinams, sergantiems cukriniu diabetu, inksty nepakankamumu, Sirdies
nepakankamumu, hiperadrenokorticizmu ar osteoporoze.

Nustatyta atvejy, kai gydymas kortikosteroidais arkliams sukélé sunky, ypa¢ priekiniy kanopy raiSuma
(zr. skyriy ,,Nepageidaujamos reakcijos®). Todél gydymo §iuo vaistu laikotarpiu reikia daznai tikrinti
arkliy sveikatos biuikle.

Dél farmakologiniy prednizolono savybiy, gydant gyviinus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, reikia biiti
atsargiems.
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Nors pavienés didelés kortikosteroidy dozés paprastai gerai toleruojamos, naudojamos ilga laika jos
gali sukelti sunky Salutinj poveikj. Todél jeigu vaistas naudojamas vidutinés trukmés laikotarpj arba
ilgg laika, i§ esmés reikia naudoti kuo mazesne dozg, kurios pakakty simptomams kontroliuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kortikosteroidams ar bent vienai i§ pagalbiniy
medziagy, turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Dél vaisiaus apsigimimy pavojaus §io veterinarinio vaisto negali naudoti né$¢ios moterys.
Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: pir§tinés ir apsauginé
kvépavimo taky kaukeé.

Negalima kratyti veterinarinio vaisto, kad nesusidaryty jo dulkiy.

Vaikingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.

Yra zinoma, kad ankstyvuoju vaikingumo laikotarpiu naudojamas Sis vaistas sukelia laboratoriniy
gyviny vaisiaus apsigimimus. Vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu naudojamas §is vaistas tikriausiai
sukelty atrajotojy persileidima arba ankstyva gimdymo veikla. Sis vaistas gali turéti panasy poveikj ir
kity riiSiy gyviinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto naudojimas kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gali pasunkinti
virskinimo trakto opaligg.

Kadangi kortikosteroidai gali slopinti imuninés sistemos reakcijg j vakcinacija, prednizolono negalima
naudoti kartu su vakcinomis ir dvi savaites po vakcinacijos.

Gydymas prednizolonu gali sukelti hipokalemijg ir taip padidinti Sirdies glikozidy toksinio poveikio
pavoju. Hipokalemijos pavojus gali padidéti, jei prednizolonas naudojamas kartu su kalj varanciais
diuretikais.

Perdozavimas

Mazai tikétina, kad trumpalaikis dideliy doziy naudojimas turés rimtg zalingg sisteminj poveikj.
Taciau ilgalaikis kortikosteroidy naudojimas gali sukelti sunkiy nepageidaujamy reakcijy (Zr. skyriy
»Nepageidaujamos reakcijos®).

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:
Labai dazna Antinkséiy sutrikimas®
(>1 18 10 gydyty gyviiny) Hipokortizolemija®
Padidéjes trigliceridy kiekisb
Labai reta Laminitas®
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Neurologiniai pozymiai (ataksija, galvos pakreipimas, arba
gyviny, jskaitant atskirus koordinacijos sutrikimas)
pranesimus) Nerimastingumas
Negaléjimas atsikelti, anoreksija
Padidéjes $arminés fosfatazés (SF) aktyvumas serume!
Skrandzio opaligé®, diegliai, Zarnyno sutrikimas®
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Smarkus prakaitavimas

Dilgéliné

2 Dél slopinancio veiksmingy doziy poveikio pogumburio-hipofizés-antinks¢iy asiai. Nutraukus gydyma, gali
pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo, kuris gali i$sivystyti j antinksCiy Zievés atrofija, pozymiai, todél gyviinas
gali pasidaryti nebepajégus atitinkamai reaguoti j stresines situacijas.

b Tai gali biiti vienas i§ galimo jatrogeninio hiperadrenokorticizmo (Kusingo sindromo) pozymiy. I8sivys&ius
Siam sutrikimui, smarkiai pasikei€ia riebaly, angliavandeniliy, baltymy ir mineraly apykaita, pvz., gali
persiskirstyti kiino riebalai, padidéti kiino svoris, nusilpti ir atrofuotis raumenys, i$sivystyti osteoporoze.

¢ Gydymo laikotarpiu arklius reikia daznai stebéti.

4 Gali biiti susijes su kepeny padidéjimu (hepatomegalija) ir padidéjusia kepeny fermenty koncentracija kraujo
serume.

¢ Steroidai gali pasunkinti nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo gydomy ir stuburo trauma patyrusiy gyviny
virskinimo trakto opalige (zr. Kontraindikacijos p.).

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistemg:
<{nacionalinés sistemos duomenys}>.

8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas Kkiekvienai rasiai

Naudoti per os.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Naudojama viena 1 mg/kg kiino svorio prednizolono paros dozé, kuri atitinka 3 g milteliy 100 kg kiino
svorio (zr. toliau pateikta dozavimo lentelg).

Gydyma galima kartoti kas 24 valandas 10 pary i§ eilés.

Tinkamg vaisto doze reikia jmaiSyti | nedidelj pasaro kiekj.

Vaistg semiant Saukstu i§ placiakaklio indo, vadovaujamasi Sia lentele:

Arklio kiino Placiakaklis indas su matavimo SauksStu
svoris (kg) (1 saukstas = 4,6 g milteliy)
Sauksty skaicius
150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Per 24 valandas nesuésta su veterinariniu vaistu sumaisyta pasarg reikia pakeisti kitu.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 10 pary.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po ,,Exp.i. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti originalioje talpykléje.

Placiakaklj inda laikyti sandariai uzdaryta.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 4 savaités.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai

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

Pakuociy dydziai
Kartoniné dézuté su vienu placiakakliu indu, kuriame yra 180 gramy geriamyjy milteliy ir vienas
polistireninis (bespalvis) matavimo $aukstas (kuriuo galima atmatuoti 4,6 gramy geriamyjy milteliy).

Kartoniné dézuté su vienu placiakakliu indu, kuriame yra 504 gramai geriamyjy milteliy ir vienas
polistireninis (bespalvis) matavimo Saukstas (kuriuo galima atmatuoti 4,6 gramy geriamyjy milteliy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{XXXX m. {ménuo} mén.}

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

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

Tel. +31 348 563 434

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
NYDERLANDAI
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