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VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equisolon 100 mg jauhe hevoselle

Equisolon 300 mg jauhe hevoselle

Equisolon 600 mg jauhe hevoselle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

100 mg prednisolonia yhdessi 3 g:n pussissa

300 mg prednisolonia yhdessd 9 g:n pussissa

600 mg prednisolonia yhdessd 18 g:n pussissa

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Laktoosimonohydraatti

Anisaromijauhe

Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu

Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elédinlajeittain

Puhkuriin (RAO) liittyvien kliinisten muutosten ja tulehdusarvojen lievittiminen hevosilla
yhdistettynd ymparistdolosuhteiden parantamiseen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
apuaineille.

Ei saa kdyttaa virusinfektioiden vireemisessa vaiheessa tai systeemisissé sieni-infektioissa.

Ei saa kiyttia, jos eldimelld on mahalaukun tai suolen haavaumia.

Ei saa kéyttéa, jos eldimelld on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kéyttéa tiineyden aikana.

3.4 Erityisvaroitukset

Kortikoidit lievittdvét kliinisid oireita, mutta eivdt paranna sairautta. Hoitoon on yhdistettdva
ympdristoolosuhteiden parantaminen.

Eldinladkédri arvioi jokaisen tapauksen erikseen ja maidrittdd soveltuvan hoito-ohjelman.
Prednisolonihoidon voi aloittaa vain, kun ympéristdolosuhteiden parantaminen ei ole yksindédn
lievittdnyt kliinisié oireita riittdvasti tai ei todenndkoisesti lievité niité riittavasti.



Prednisolonihoito ei vélttdmaittid palauta kaikissa tapauksissa hengitystoimintaa riittdvésti. Jokaisessa
yksittdisessé tapauksessa on harkittava, onko tarpeen kéyttdd nopeammin vaikuttavaa eldinladketta.

3.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei saa kéyttad eldimille, joilla on diabetes mellitus, munuaisten vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta,
lisimunuaiskuoren liikatoiminta tai osteoporoosi.

Kortikosteroidien kdytén on raportoitu aiheuttavan hevosilla kaviokuumetta (katso kohta 3.6). Siksi
hevosia on tarkkailtava tiiviisti hoitojakson aikana.

Prednisolonin farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava erityistd varovaisuutta, jos téta
eldinlddkevalmistetta annetaan eldimille, joiden immuunijérjestelmi on heikentynyt.

Yksittdiset suuret kortikosteroidiannokset siedetdédn yleensd hyvin, mutta niiden pitkdaikainen kaytto
voi aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia. Siksi keskipitkéssa ja pitkdaikaisessa kdytossd on kéytettava
pieninté annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid kortikosteroideille tai jollekin apuaineelle, tulee vélttda kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Sikion epamuodostumisriskin vuoksi raskaana olevat naiset eivit saa antaa eldinlaaketta.

Elédinladketta kasiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineiti ja
hengityssuojainta.

Al4 ravista eldinldikevalmistetta, jottei muodostu polya.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin yleinen Lisdmunuaisen hdiri¢®
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Hypokortisolemia®
Triglyseridipitoisuuden nousu®
Hyvin harvinainen Kaviokuume®
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Neurologiset oireet (esim. ataksia, pdén nykiminen,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset koordinaatiokyvyttomyys)

mukaan luettuina): Levottomuus

Makuuasennossa olo, ruokahaluttomuus

Seerumin alkalisen fosfataasin (AFOS) nousu’
Mahalaukun haavaumat®, koliikki, suoliston hairio®
Voimakas hikoilu

Nokkosrokko

2 Johtuu siitd, ettd vaikuttavat annokset heikentdvit hypotalamus-aivoliséke-lisimunuaiskuori-akselin (HPA)
toimintaa. Kun hoito lopetetaan, voi ilmeté lisimunuaisten vajaatoiminnan ja lisimunuaiskuoren atrofian oireita,
jolloin eldin ei vélttdmatta sieda rasitustilanteita riittdvalla tavalla.
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b Tdmi voi johtua mahdollisesta iatrogeenisesta lisimunuaiskuoren liikatoiminnasta (Cushingin oireyhtymisti),
johon liittyy merkittdvid rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja kivenndisaineenvaihdunnan muutoksia, joista voi
aiheutua kehon rasvan uudelleenjakautumista, painonnousua, lihasheikkoutta ja lihaskatoa seké osteoporoosia.

¢ Hoidon aikana hevosta on tarkkailtava usein.

4 Saattaa liittyi maksan suurentumaan (hepatomegaliaan) ja seerumin maksaentsyymien nousuun.

¢ Steroidit voivat pahentaa mahalaukun ja suolen haavaumia eldimilld, jotka saavat steroideihin kuulumattomia
tulehduskipuldédkkeitd seka eldimill4, joilla on selkdydinvamma (katso kohta 3.3).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:

Ei saa kayttda (koko tiineyden tai sen osan aikana).

Kéayttd varhaistiineyden aikana on aiheuttanut sikion kehityshéirioitd laboratorioeldimilld. Kayttd
myohdistiineyden aikana aiheuttaa todenndkodisesti keskenmenon tai ennenaikaisen poikimisen
marehtijoilla, ja kdytolla saattaa olla vastaava vaikutus muihinkin lajeihin.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Témén eldinlddkkeen ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden samanaikainen kéyttd
saattaa pahentaa maha-suolikanavan haavaumia. Koska kortikosteroidit voivat heikentdd rokotteen
aikaansaamaa immuunivastetta, prednisolonia ei saa antaa samanaikaisesti rokotteiden kanssa tai
kahteen viikkoon rokotuksen jalkeen.

Prednisoloni saattaa aiheuttaa hypokalemiaa ja ndin ollen suurentaa sydénglykosidien toksisuuden
riskid. Hypokalemian riski voi kasvaa, jos prednisolonia annetaan yhdessd kaliumia poistavien
diureettien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaritettdva mahdollisimman tarkasti.
Kerta-annoksena annettu 1 mg prednisolonia painokiloa kohden péivissd vastaa 100 mg prednisolonia
kolmen gramman pussissa sataa painokiloa kohden (katso alla oleva annostaulukko).

Hoito voidaan toistaa 24 tunnin vélein kymmenené perdkkdisend paivana.

Oikea annos sekoitetaan pieneen mairdan ruokaa.

Ruoka, johon on sekoitettu eldinlddkettd, on vaihdettava, jos sité ei ole syoty 24 tunnin kuluessa.

Eri pakkauskokoja voidaan yhdistell4, jotta saadaan oikea annos seuraavan taulukon mukaisesti:

Hevosen Annospussien méiiri
paino (kg) 100 mg prednisolonia 300 mg prednisolonia | 600 mg prednisolonia
(3 g annospussi) (9 g annospussi) (18 g annospussi)
100-200 2
200-300 1
300400 1 1
400-500 2 1
500-600 1




600-700 1 1
700800 1
800-900 1 1
900-1000 1 1 1

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Lyhytaikainen, jopa korkeilla annoksilla annostelu, aiheuttaa epatodennikoisesti vakavia systeemisii
haittavaikutuksia. Pitkdan jatkuva kortikosteroidien kayttd voi kuitenkin johtaa vakaviin
haittatapahtumiin (katso kohta 3.6.).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 10 vuorokautta.
Ei saa kéyttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetién elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QHO02AB06
4.2 Farmakodynamiikka

Prednisoloni on keskipitkédvaikutteinen kortikosteroidi, jonka tulehdusta ehkdiseva vaikutus on nelja
kertaa suurempi ja natriumia kerddva vaikutus 0,8 kertaa suurempi kuin kortisolin. Kortikosteroidit
heikentdvét immuunivastetta estdmaélld hiussuonien laajenemista, leukosyyttien vaellusta ja toimintaa
sekd fagosytoosia. Glukokortikodit vaikuttavat aineenvaihduntaan lisddmaélld glukoneogeneesia.

Puhkuri (RAO) on tdysikasvuisten hevosten yleinen hengitystiesairaus. Sairastuneet hevoset ovat
herkistyneet sisddnhengitetyille antigeeneille ja muille tulehdusta aiheuttaville aineille, kuten sieni-
itiville ja pdlyperiisille endotoksiineille. Kun puhkuria sairastavien hevosten ldékehoito on tarpeen,
glukokortikoidit lievittavat tehokkaasti kliinisié oireita ja hengitysteiden neutrofiliaa.

4.3 Farmakokinetiikka
Kun prednisolonia annetaan hevosille suun kautta, se imeytyy helposti ja tuottaa nopeasti vasteen, joka
pysyy ylld noin 24 tuntia. tmax on keskimédrin 2,5 £ 3,1 tuntia, Cpax on 237 £ 154 ng/ml ja AUC; on
989 £+ 234 ng-h/ml. ty, on 3,1 +2,3 tuntia, mutta silld ei ole merkitystd hoidon kannalta systeemisid
kortikosteroideja arvioitaessa.
Suun kautta otetutun prednisolonin biologinen hydtyosuus on noin 60 prosenttia. Prednisoloni
metaboloituu osittain biologisesti inertiksi prednisoniksi. Virtsassa esiintyy yhtd suuri maéird
prednisolonia, prednisonia, 20B-dihydroprednisolonia ja 20B-dihydroprednisonia. Prednisolonin

erittyminen loppuu 3 péivin kuluessa.

Prednisoloni ei kerry plasmaan useiden annosten jilkeen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet



Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinldakkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Rehuun tai pellettirehuun sekoittamisen jélkeinen kestoaika: 24 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Avattuja pusseja ei saa sdilyttda.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pentalaminaattipussit (sisdpuoli LDPE:td).

Pakkauskoot:

Pahvikotelo sisdltdd 20 kertakdyttoistd annospussia, joissa kussakin 3 g jauhetta (sisdltdd 100 mg
prednisolonia)

Pahvikotelo sisdltdd 10 kertakéyttdistd annospussia, joissa kussakin 9 g jauhetta (sisdltdd 300 mg
prednisolonia)

Pahvikotelo sisdltdd 10 kertakdyttdistd annospussia, joissa kussakin 18 g jauhetta (sisdltdd 600 mg
prednisolonia)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléiikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin eikd havittia talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOsté syntyvien jatemateriaalien hivittdmisessé kéytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/161/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivdmaéra: 12/03/2014

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

(KK/VVVV}



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equisolon 33 mg/g jauhe hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Tolkki, jossa 180 g tai 504 g jauhetta.
Yksi gramma sisalté:

Vaikuttava aine:
Prednisoloni 33,3 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Laktoosimonohydraatti

Anisaromijauhe

Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu

Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Puhkuriin (RAO) liittyvien kliinisten muutosten ja tulehdusarvojen lievittiminen hevosilla
yhdistettynd ymparistdolosuhteiden parantamiseen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
apuaineille.

Ei saa kayttéa virusinfektioiden vireemisessé vaiheessa tai systeemisissé sieni-infektioissa.

Ei saa kiyttia, jos eldimelld on mahalaukun tai suolen haavaumia.

Ei saa kayttia, jos eldimelld on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kéyttda tiineyden aikana.

3.4 Erityisvaroitukset

Kortikoidit lievittdvét kliinisid oireita, mutta eivdt paranna sairautta. Hoitoon on yhdistettava
ympdristoolosuhteiden parantaminen.

Eldinldadkdri arvioi jokaisen tapauksen erikseen ja méérittdd soveltuvan hoito-ohjelman.
Prednisolonihoidon voi aloittaa vain, kun ympéristdolosuhteiden parantaminen ei ole yksindéin
lievittdnyt kliinisid oireita riittdvasti tai ei todennédkdisesti lievita niité riittdvasti.



Prednisolonihoito ei vélttdmaittid palauta kaikissa tapauksissa hengitystoimintaa riittdvésti. Jokaisessa
yksittdisessé tapauksessa on harkittava, onko tarpeen kéyttdd nopeammin vaikuttavaa eldinladketta.

3.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei saa kéyttad eldimille, joilla on diabetes mellitus, munuaisten vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta,
lisimunuaiskuoren liikatoiminta tai osteoporoosi.

Kortikosteroidien kdytén on raportoitu aiheuttavan hevosilla kaviokuumetta (katso kohta 3.6). Siksi
hevosia on tarkkailtava tiiviisti hoitojakson aikana.

Prednisolonin farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava erityistd varovaisuutta, jos téta
eldinlddkevalmistetta annetaan eldimille, joiden immuunijérjestelmi on heikentynyt.

Yksittdiset suuret kortikosteroidiannokset siedetdédn yleensd hyvin, mutta niiden pitkdaikainen kaytto
voi aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia. Siksi keskipitkdssa ja pitkdaikaisessa kdytossd on kéytettava
pieninté annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid kortikosteroideille tai jollekin apuaineelle, tulee vélttda kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Sikion epamuodostumisriskin vuoksi raskaana olevat naiset eivit saa antaa eldinlaaketta.

Elédinladketta kasiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineiti ja
hengityssuojainta.

Al4 ravista eldinldikevalmistetta, jottei muodostu polya.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin yleinen Lisdmunuaisen hdiri¢®
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Hypokortisolemia®
Triglyseridipitoisuuden nousu®
Hyvin harvinainen Kaviokuume®
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Neurologiset oireet (esim. ataksia, pdén nykiminen,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset koordinaatiokyvyttomyys)

mukaan luettuina): Levottomuus

Makuuasennossa olo, ruokahaluttomuus

Seerumin alkalisen fosfataasin (AFOS) nousu’
Mahalaukun haavaumat®, koliikki, suoliston hairio®
Voimakas hikoilu

Nokkosrokko

2 Johtuu siitd, ettd vaikuttavat annokset heikentdvit hypotalamus-aivoliséke-lisimunuaiskuori-akselin (HPA)
toimintaa. Kun hoito lopetetaan, voi ilmeté lisimunuaisten vajaatoiminnan ja lisimunuaiskuoren atrofian oireita,
jolloin eldin ei vélttdmatta sieda rasitustilanteita riittdvalla tavalla.
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b Tdmi voi johtua mahdollisesta iatrogeenisesta lisimunuaiskuoren liikatoiminnasta (Cushingin oireyhtymisti),
johon liittyy merkittdvid rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja kivenndisaineenvaihdunnan muutoksia, joista voi
aiheutua kehon rasvan uudelleenjakautumista, painonnousua, lihasheikkoutta ja lihaskatoa seké osteoporoosia.

¢ Hoidon aikana hevosta on tarkkailtava usein.

4 Saattaa liittyi maksan suurentumaan (hepatomegaliaan) ja seerumin maksaentsyymien nousuun.

¢ Steroidit voivat pahentaa mahalaukun ja suolen haavaumia eldimilld, jotka saavat steroideihin kuulumattomia
tulehduskipuldédkkeitd sekad eldimill4, joilla on selkdydinvamma (katso kohta 3.3).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:

Ei saa kayttda (koko tiineyden tai sen osan aikana).

Kéyttod varhaistiineyden aikana on aiheuttanut sikion kehityshdirioitd laboratorioeldimilld. Kaytto
myo&hdistiineyden aikana aiheuttaa todennikdisesti keskenmenon tai ennenaikaisen poikimisen
marehtijoilla, ja kdytolla saattaa olla vastaava vaikutus muihinkin lajeihin.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Témén eldinlddkkeen ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden samanaikainen kéyttd
saattaa pahentaa maha-suolikanavan haavaumia. Koska kortikosteroidit voivat heikentdd rokotteen
aikaansaamaa immuunivastetta, prednisolonia ei saa antaa samanaikaisesti rokotteiden kanssa tai
kahteen viikkoon rokotuksen jalkeen.

Prednisoloni saattaa aiheuttaa hypokalemiaa ja ndin ollen suurentaa sydinglykosidien toksisuuden
riskid. Hypokalemian riski voi kasvaa, jos prednisolonia annetaan yhdessd kaliumia poistavien
diureettien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Kerta-annoksena annettu 1 mg prednisolonia painokiloa kohden péivéssd vastaa kolmea grammaa
jauhetta sataa painokiloa kohden (katso alla oleva annostaulukko).

Hoito voidaan toistaa 24 tunnin vélein kymmeneni perdkkdisend paivéana.

Oikea annos sekoitetaan pieneen maardadn ruokaa.

Ruoka, johon on sekoitettu eldinlddkettd, on vaihdettava, jos sitd ei ole syoty 24 tunnin kuluessa.

Annostelulusikkaa kéytettidessé pétee seuraava annostelutaulukko:

Hevosen paino Purkki, jossa mittalusikka
(kg) (= 4,6 g jauhetta)
Lusikallisten méiri
150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hitiitilanteessa ja vasta-aineet)
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Lyhytaikainen, jopa korkeilla annoksilla annostelu, aiheuttaa epdtodennikoisesti vakavia systeemisia
haittavaikutuksia. Pitkdén jatkuva kortikosteroidien kédyttd voi kuitenkin johtaa vakaviin
haittatapahtumiin (katso kohta 3.6.).

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 10 vuorokautta.
Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kéytetién elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QHO02ABO06
4.2 Farmakodynamiikka

Prednisoloni on keskipitkadvaikutteinen kortikosteroidi, jonka tulehdusta ehkdiseva vaikutus on nelja
kertaa suurempi ja natriumia kerdédvé vaikutus 0,8 kertaa suurempi kuin kortisolin. Kortikosteroidit
heikentidvat immuunivastetta estaimélld hiussuonien laajenemista, leukosyyttien vaellusta ja toimintaa
sekd fagosytoosia. Glukokortikodit vaikuttavat aineenvaihduntaan lisddmaélld glukoneogeneesia.
Puhkuri (RAO) on tdysikasvuisten hevosten yleinen hengitystiesairaus. Sairastuneet hevoset ovat
herkistyneet sisddnhengitetyille antigeeneille ja muille tulehdusta aiheuttaville aineille, kuten sieni-
itidille ja polyperdisille endotoksiineille. Kun puhkuria sairastavien hevosten lddkehoito on tarpeen,
glukokortikoidit lievittavat tehokkaasti kliinisié oireita ja hengitysteiden neutrofiliaa.

4.3 Farmakokinetiikka
Kun prednisolonia annetaan hevosille suun kautta, se imeytyy helposti ja tuottaa nopeasti vasteen, joka
pysyy ylld noin 24 tuntia. tmax on keskimdirin 2,5 + 3,1 tuntia, Cpnax on 237 £+ 154 ng/ml ja AUC; on
989 + 234 ng-h/ml. ty, on 3,1 £2,3 tuntia, mutta silld ei ole merkitystd hoidon kannalta systeemisia
kortikosteroideja arvioitaessa.
Suun kautta otetutun prednisolonin biologinen hydtyosuus on noin 60 prosenttia. Prednisoloni
metaboloituu osittain biologisesti inertiksi prednisoniksi. Virtsassa esiintyy yhtd suuri maéird
prednisolonia, prednisonia, 20fB-dihydroprednisolonia ja 20B-dihydroprednisonia. Prednisolonin

erittyminen loppuu 3 péivén kuluessa.

Prednisoloni ei kerry plasmaan useiden annosten jélkeen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
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Tolkin ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 4 viikkoa.
Rehuun tai pellettirehuun sekoittamisen jalkeinen kestoaika: 24 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alkuperédispakkauksessa.
Pida tolkki tiiviisti suljettuna.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

HDPE-tolkki (valkoinen), jossa on repéisynauhallinen LDPE-kansi.

Pakkauskoot:

Pahvikotelossa yksi tolkki, joka siséltdd 180 grammaa jauhetta ja yhden (vérittdmén) polystyreenisen

mittalusikan (mittaa 4,6 grammaa jauhetta).

Pahvikotelossa yksi tolkki, joka sisdltdd 504 grammaa jauhetta ja yhden (varittdmén) polystyreenisen
mittalusikan (mittaa 4,6 grammaa jauhetta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemaériin eiké havittd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytosti syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kéytetidn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 12/03/2014

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO - pussit

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equisolon 100 mg jauhe hevoselle
Equisolon 300 mg jauhe hevoselle
Equisolon 600 mg jauhe hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

100 mg prednisolonia 3 g:n annospussissa
300 mg prednisolonia 9 g:n annospussissa
600 mg prednisolonia 18 g:n annospussissa

3. PAKKAUSKOKO

20x3¢g
10x9¢g
10x 18 g

4. KOHDE-ELAINLAJKT)

Hevonen.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 10 vuorokautta.
Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kaytetddn elintarvikkeeksi.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyta eldinlddke 24 tunnin kuluessa rehuun tai pellettirehuun sekoittamisen jalkeen.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Avattuja pusseja ei saa sdilyttda.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/14/161/001 20x 3 g
EU/2/14/161/002 10x9 g
EU/2/14/161/003 10x 18 g

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSIT (3,9 ja 18 grammaa)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equisolon

Hevonen

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

100 mg prednisolonia 3 g:n annospussissa
300 mg prednisolonia 9 g:n annospussissa
600 mg prednisolonia 18 g:n annospussissa

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyta eldinldadke 24 tunnin kuluessa rehuun tai pellettirehuun sekoittamisen jalkeen.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO - tolkki

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equisolon 33 mg/g jauhe hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

33,3 mg/g prednisolonia

3. PAKKAUSKOKO

Tolkki, jossa 180 g
Tolkki, jossa 504 g
Pakkauksessa on mittalusikka.

4. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Hevonen.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 10 vuorokautta.
Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kéytetién elintarvikkeeksi.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu pakkaus 4 viikon kuluessa.

Kéyta eldinlddke 24 tunnin kuluessa rehuun tai pellettirehuun sekoittamisen jalkeen.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd alkuperdispakkauksessa.
Pida tolkki tiiviisti suljettuna.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Tolkki

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equisolon 33 mg/g jauhe hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

33,3 mg/g prednisolonia.

3. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Hevonen.

4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

5. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus: 10 vuorokautta.
Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

| 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéytd avattu pakkaus 4 viikon kuluessa.
Kéyta eldinlddke 24 tunnin kuluessa rehuun tai pellettirehuun sekoittamisen jalkeen.

7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Pida tolkki tiiviisti suljettuna.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet B.V.

| 9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

Equisolon 100 mg jauhe hevoselle
Equisolon 300 mg jauhe hevoselle
Equisolon 600 mg jauhe hevoselle

A Koostumus

Vaikuttava aine:

100 mg prednisolonia yhdessi 3 g:n pussissa.
300 mg prednisolonia yhdessd 9 g:n pussissa.
600 mg prednisolonia yhdessd 18 g:n pussissa.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe .

3. Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

4. Kayttoaiheet

Puhkuriin (RAO) liittyvien kliinisten muutosten ja tulehdusarvojen lievittdminen hevosilla
yhdistettynd ympéristoolosuhteiden parantamiseen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
jollekin muulle aineelle.

Ei saa kayttda virusinfektioissa, kun viruspartikkeleja on verenkierrossa, tai systeemisissé sieni-
infektioissa.

Ei saa kéyttéd, jos eldimelld on mahalaukun tai suolen haavaumia.

Ei saa kiyttéd, jos eldimelld on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kiyttda tiineyden aikana.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kortikoidit lievittavat kliinisié oireita, mutta eivit paranna sairautta. Hoitoon on yhdistettava
ympéristdolosuhteiden parantaminen.

Eldinladkari arvioi jokaisen tapauksen erikseen ja maérittdd soveltuvan hoito-ohjelman.
Prednisolonihoidon voi aloittaa vain, kun ympéristdolosuhteiden parantaminen ei ole yksindén
lievittanyt kliinisid oireita riittdvasti tai ei todenndkoisesti lievitd niitd riittavasti.

Prednisolonihoito ei vélttimattd palauta kaikissa tapauksissa hengitystoimintaa riittdvasti. Jokaisessa
yksittdisessé tapauksessa on harkittava, onko tarpeen kéyttdd nopeammin vaikuttavaa eldinladketta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Ei saa kéyttda eldimille, joilla on diabetes mellitus, munuaisten vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta,
lisimunuaiskuoren liikatoiminta tai osteoporoosi.
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Kortikosteroidien kéyton on raportoitu aiheuttavan hevosilla kaviokuumetta (katso kohta
Haittatapahtumat). Siksi hevosia on tarkkailtava tiiviisti hoitojakson aikana.

Prednisolonin farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava erityistd varovaisuutta, jos tati
eldinldadkevalmistetta annetaan eldimille, joiden immuunijérjestelma on heikentynyt.

Yksittdiset suuret kortikosteroidiannokset siedetddn yleensd hyvin, mutta niiden pitkaaikainen kayttd
voi aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia. Siksi keskipitkdssi ja pitkdaikaisessa kdytosséd on kiytettava
pieninté annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid kortikosteroideille tai jollekin apuaineelle, tulee vélttda kosketusta

eldinlddkkeen kanssa.

Sikion epAmuodostumisriskin vuoksi raskaana olevat naiset eivét saa antaa eldinladketta.
Elédinladketta kasiteltdessd on kéytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineiti ja
hengityssuojainta.

Al ravista eldinldikevalmistetta, jottei muodostu polya.

Tiineys:

Eldinldadkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty.

Ei saa kéyttda (koko tiineyden tai sen osan aikana).

Kéytto varhaistiineyden aikana on aiheuttanut sikion kehityshdirioitd laboratorioeldimilla. Kaytto
myd&hdistiineyden aikana aiheuttaa todennikdisesti keskenmenon tai ennenaikaisen poikimisen
marehtijoilla, ja kaytolld saattaa olla vastaava vaikutus muihinkin lajeihin

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tamén eldinlddkkeen ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kaytto
saattaa pahentaa maha-suolikanavan haavaumia.

Koska kortikosteroidit voivat heikentéé rokotteen aikaansaamaa immuunivastetta, prednisolonia ei saa
antaa samanaikaisesti rokotteiden kanssa tai kahteen viikkoon rokotuksen jilkeen.

Prednisoloni saattaa aiheuttaa veren kaliumniukkuutta eli hypokalemiaa ja suurentaa sydénglykosidien
toksisuuden riskid. Hypokalemian riski voi kasvaa, jos prednisolonia annetaan yhdessé kaliumia
poistavien diureettien kanssa.

Yliannostus:

Lyhytaikainen, jopa korkeilla annoksilla annostelu, aiheuttaa epatodennikoisesti vakavia systeemisia
haittavaikutuksia. Pitkdén jatkuva kortikosteroidien kédyttd voi kuitenkin johtaa vakaviin
haittatapahtumiin (katso kohta Haittatapahtumat).

Merkittévit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin yleinen Lisdmunuaisen hiirio*
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Hypokortisolemia®
Triglyseridipitoisuuden nousu®
Hyvin harvinainen Kaviokuume®
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Neurologiset oireet (esim. ataksia, pdan nykiminen,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset koordinaatiokyvyttomyys)
mukaan luettuina):
Levottomuus
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Makuuasennossa olo, ruokahaluttomuus

Seerumin alkalisen fosfataasin (AFOS) nousu’
Mahalaukun haavaumat®, koliikki, suoliston hiirio®
Voimakas hikoilu

Nokkosrokko

2 Johtuu siitd, ettd vaikuttavat annokset heikentdvit hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaiskuori-akselin (HPA)
toimintaa. Kun hoito lopetetaan, voi ilmeté lisimunuaisten vajaatoiminnan ja lisimunuaiskuoren atrofian oireita,
jolloin eldin ei valttdmatta siedd rasitustilanteita riittdvalld tavalla.

® Témé voi johtua mahdollisesta iatrogeenisesta lisimunuaiskuoren litkatoiminnasta (Cushingin oireyhtymasti),
johon liittyy merkittdvié rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja kivennéisaineenvaihdunnan muutoksia, joista voi
aiheutua kehon rasvan uudelleenjakautumista, painonnousua, lihasheikkoutta ja lihaskatoa seké osteoporoosia.

¢ Hoidon aikana hevosta on tarkkailtava usein.

4 Saattaa liittyd maksan suurentumaan (hepatomegaliaan) ja seerumin maksaentsyymien nousuun.

¢ Steroidit voivat pahentaa mahalaukun ja suolen haavaumia eldimill, jotka saavat steroideihin kuulumattomia
tulehduskipuldikkeitd sekd eldimilld, joilla on selkdydinvamma (katso kohta Vasta-aiheet).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltéd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttdmalla
tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.
Kerta-annoksena annettu 1 mg prednisolonia painokiloa kohden péivissd vastaa 100 mg prednisolonia
kolmen gramman pussissa sataa painokiloa kohden (katso alla oleva annostaulukko).

Hoito voidaan toistaa 24 tunnin vélein kymmenena perdkkiisend paivana.

Oikea annos sekoitetaan pieneen mairdan ruokaa.

Ruoka, johon on sekoitettu eldinlddkettd, on vaihdettava, jos sité ei ole syoty 24 tunnin kuluessa.

Eri pakkauskokoja voidaan yhdistelld, jotta saadaan oikea annos seuraavan taulukon mukaisesti:

Hevosen Annospussien méiiri
paino (kg) 100 mg prednisolonia 300 mg prednisolonia | 600 mg prednisolonia
(3 g annospussi) (9 g annospussi) (18 g annospussi)
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

9. Annostusohjeet
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Ruoka, johon on sekoitettu eldinlddkevalmistetta, on vaihdettava, jos sitd ei ole syoty 24 tunnin kuluessa.

10. Varoajat

Teurastus: 10 vuorokautta.

Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al4 kayta tatd eldinlddkettd viimeisen kayttopdivamairan jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnén Exp. jélkeen. Viimeiselld kdyttopadivamadralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisti paivaa.

Avattuja pusseja ei saa sdilyttaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.
Kysy kéyttaméattomien lddkkeiden havittimisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlidikkeiden luokittelu

Eldinladkemaariys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/14/161/001-003

Pakkauskoot:

Pahvikotelo sisdltdd 20 kertakdyttdistd annospussia, joissa kussakin 3 g jauhetta (siséltdd 100 mg
prednisolonia)

Pahvikotelo siséltda 10 kertakdyttdistd annospussia, joissa kussakin 9 g jauhetta (sisdltdd 300 mg
prednisolonia)

Pahvikotelo sisdltda 10 kertakdyttoistd annospussia, joissa kussakin 18 g jauhetta (siséaltdd 600 mg
prednisolonia)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

15. Péivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot
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Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

Puh.: +31 348 563 434

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

Equisolon 33 mg/g jauhe hevoselle

2. Koostumus

Vaikuttava aine:
Prednisoloni 33,3 mg/g

Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Puhkuriin (RAO) liittyvien kliinisten muutosten ja tulehdusarvojen lievittiminen hevosilla
yhdistettynd ympéristoolosuhteiden parantamiseen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
jollekin muulle aineelle.

Ei saa kéyttdd virusinfektioissa, kun viruspartikkeleja on verenkierrossa, tai systeemisissd sieni-
infektioissa.

Ei saa kéyttdd, jos eldimelld on mahalaukun tai suolen haavaumia.

Ei saa kéyttéa, jos eldimelld on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kiyttda tiineyden aikana.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kortikoidit lievittavat kliinisié oireita, mutta eivit paranna sairautta. Hoitoon on yhdistettava
ympéristdolosuhteiden parantaminen.

Eldinladkari arvioi jokaisen tapauksen erikseen ja méérittdd soveltuvan hoito-ohjelman.
Prednisolonihoidon voi aloittaa vain, kun ympéristdolosuhteiden parantaminen ei ole yksindén
lievittdnyt kliinisid oireita riittdvasti tai ei todennékdisesti lievitd niité riittavasti.

Prednisolonihoito ei vélttimattd palauta kaikissa tapauksissa hengitystoimintaa riittdvasti. Jokaisessa
yksittédisessé tapauksessa on harkittava, onko tarpeen kdyttdé nopeammin vaikuttavaa eldinladketta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei saa kdyttad eldimille, joilla on diabetes mellitus, munuaisten vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta,
lisimunuaiskuoren liikatoiminta tai osteoporoosi.

Kortikosteroidien kdyton on raportoitu aiheuttavan hevosilla kaviokuumetta (katso kohta
Haittatapahtumat). Siksi hevosia on tarkkailtava tiiviisti hoitojakson aikana.

Prednisolonin farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava erityistd varovaisuutta, jos tati
eldinlddkevalmistetta annetaan eldimille, joiden immuunijérjestelma on heikentynyt.
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Yksittéiset suuret kortikosteroidiannokset siedetéén yleensd hyvin, mutta niiden pitkédaikainen kéyttd
voi aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia. Siksi keskipitkéssé ja pitkdaikaisessa kdytdssd on kéytettava
pieninté annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidiketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkié kortikosteroideille tai jollekin apuaineelle, tulee vélttaa kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Sikion epdmuodostumisriskin vuoksi raskaana olevat naiset eivit saa antaa eldinladketta.
Elédinladketta kasiteltdessd on kéytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineiti ja
hengityssuojainta.

Al4 ravista eldinldikevalmistetta, jottei muodostu polya.

Tiineys:

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty

Ei saa kéyttdd (koko tiineyden tai sen osan aikana).

Kaytto varhaistiineyden aikana on aiheuttanut sikion kehityshdirioité laboratorioeldimilld. Kayttd
mydhéistiineyden aikana aiheuttaa todennékdisesti keskenmenon tai ennenaikaisen poikimisen
marehtijoilld, ja kdytolld saattaa olla vastaava vaikutus muihinkin lajeihin

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Taman eldinlddkkeen ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden samanaikainen kaytto
saattaa pahentaa maha-suolikanavan haavaumia.

Koska kortikosteroidit voivat heikentdd rokotteen aikaansaamaa immuunivastetta, prednisolonia ei saa
antaa samanaikaisesti rokotteiden kanssa tai kahteen viikkoon rokotuksen jilkeen.

Prednisoloni saattaa aiheuttaa veren kaliumniukkuutta eli hypokalemiaa ja suurentaa sydénglykosidien
toksisuuden riskid. Hypokalemian riski voi kasvaa, jos prednisolonia annetaan yhdessé kaliumia
poistavien diureettien kanssa.

Yliannostus:

Lyhytaikainen, jopa korkeilla annoksilla annostelu, aiheuttaa epdtodennikoisesti vakavia systeemisia
haittavaikutuksia. Pitkdan jatkuva kortikosteroidien kayttd voi kuitenkin johtaa vakaviin
haittatapahtumiin (katso kohta Haittatapahtumat).

Merkittavit yvhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin yleinen Lisdmunuaisen hiirio*
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Hypokortisolemia®
Triglyseridipitoisuuden nousu®
Hyvin harvinainen Kaviokuume®
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Neurologiset oireet (esim. ataksia, paén nykiminen,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset koordinaatiokyvyttomyys)

mukaan luettuina): Levottomuus

Makuuasennossa olo, ruokahaluttomuus

Seerumin alkalisen fosfataasin (AFOS) nousu’

Mahalaukun haavaumat®, koliikki, suoliston hairio®

29



Voimakas hikoilu

Nokkosrokko

2 Johtuu siitd, ettd vaikuttavat annokset heikentdvét hypotalamus-aivolisdke-lissmunuaiskuori-akselin (HPA)
toimintaa. Kun hoito lopetetaan, voi ilmeté lisimunuaisten vajaatoiminnan ja lisimunuaiskuoren atrofian oireita,
jolloin eldin ei valttdmétta siedd rasitustilanteita riittdvalld tavalla.

® T4mé4 voi johtua mahdollisesta iatrogeenisesta lisimunuaiskuoren liikatoiminnasta (Cushingin oireyhtymasti),
johon liittyy merkittdvia rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja kivennéisaineenvaihdunnan muutoksia, joista voi
aiheutua kehon rasvan uudelleenjakautumista, painonnousua, lihasheikkoutta ja lihaskatoa sekd osteoporoosia.

¢ Hoidon aikana hevosta on tarkkailtava usein.

4 Saattaa liittyd maksan suurentumaan (hepatomegaliaan) ja seerumin maksaentsyymien nousuun.

¢ Steroidit voivat pahentaa mahalaukun ja suolen haavaumia eldimill, jotka saavat steroideihin kuulumattomia
tulehduskipulddkkeitd seké eldimilld, joilla on selkdydinvamma (katso kohta Vasta-aiheet).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielti, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kéyttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jirjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Kerta-annoksena annettu 1 mg prednisolonia painokiloa kohden pidivdssd vastaa kolmea grammaa
jauhetta sataa painokiloa kohden (katso alla oleva annostaulukko).

Hoito voidaan toistaa 24 tunnin vélein kymmenena perdkkiisend pdivana.

Oikea annos sekoitetaan pieneen mééraan ruokaa.

Purkkia ja annostelulusikkaa kéytettdessd pétee seuraava annostelutaulukko:

Hevosen paino Purkki, jossa mittalusikka
(kg) (1 lusikallinen = 4,6 g jauhetta)
Lusikallisten mééri
150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

9. Annostusohjeet

Ruoka, johon on sekoitettu eldinlddkevalmistetta, on vaihdettava, jos sitd ei ole syoty 24 tunnin kuluessa.
10. Varoajat

Teurastus: 10 vuorokautta.

Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

30



Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Alé kéyta titd eldinldédkettd viimeisen kéyttopdivamairén jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé ja
ulkopakkauksessa merkinnin Exp. jélkeen. Viimeiselld kiyttopadivamadralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Pida tolkki tiiviisti suljettuna.

T6lkin ensimmaisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 4 viikkoa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin eikd havittia talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessé kéytetddan paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlaédkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Elédinlddkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:
Pahvikotelossa yksi tolkki, joka siséltdd 180 grammaa jauhetta ja yhden (véarittdmain) polystyreenisen

mittalusikan (mittaa 4,6 grammaa jauhetta).

Pahvikotelossa yksi tolkki, joka siséltdd 504 grammaa jauhetta ja yhden (vérittdmén) polystyreenisen
mittalusikan (mittaa 4,6 grammaa jauhetta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Piéivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja vhteystiedot epdillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

Puh.: +31 348 563 434
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Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat
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