LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equisolon 100 mg -oraalijauhe hevosille
Equisolon 300 mg -oraalijauhe hevosille
Equisolon 600 mg -oraalijauhe hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

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

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalijauhe.
Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

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

4.3 Vasta-aiheet

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

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

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

Ei saa kéyttaa, jos eldimelld on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kiyttda tiineyden aikana.

4.4 Erityisvaroitukset

Kortikoidit lievittdvéit kliinisid oireita, mutta eivdt paranna sairautta. Hoitoon on yhdistettdva
ympéristdolosuhteiden parantaminen.

Eldinld&kari arvioi jokaisen tapauksen erikseen ja maéérittdd soveltuvan hoito-ohjelman.
Prednisolonihoidon voi aloittaa vain, kun ympéristdolosuhteiden parantaminen ei ole yksinddn
lievittdnyt kliinisié oireita riittdvasti tai ei todenndkoisesti lievitd niité riittavasti.

Prednisolonihoito ei vélttdmattd palauta kaikissa tapauksissa hengitystoimintaa riittdvésti. Jokaisessa
yksittdisesséd tapauksessa on harkittava, onko tarpeen kéyttdd nopeammin vaikuttavaa ldékevalmistetta.



4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

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

Kortikosteroidien kdyton on raportoitu aiheuttavan hevosilla kaviokuumetta (katso kohta 4.6). Siksi
hevosia on tarkkailtava tiiviisti hoitojakson aikana.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Henkilot, jotka ovat yliherkkid kortikosteroideille tai jollekin apuaineelle, eivdt saa kisitelld
eldinlddkevalmistetta.

Sikion epamuodostumisriskin vuoksi raskaana olevat naiset eivét saa antaa tita eldinladkevalmistetta.
On suositeltavaa kayttdd suojakdsineitd ja hengityssuojainta eldinlddkevalmistetta késiteltdessd ja
annosteltaessa.

Al4 ravista eldinldikevalmistetta, jottei muodostu polya.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmisteen kdyton jalkeen on hyvin harvoin todettu kaviokuumetta. Valmisteen kdyton aikana hevosta
on tarkkailtava usein. Valmisteen kéyton jalkeen on hyvin harvoin havaittu neurologisia oireita, kuten
ataksiaa, makuuasennossa oloa, paén nykimistd, levottomuutta tai koordinaatiokyvyttomyytta.
Yksittdiset suuret kortikosteroidiannokset siedetddn yleensd hyvin, mutta niiden pitkaaikainen kayttd
voi aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia. Siksi keskipitkéssé ja pitkdaikaisessa kéytosséd on kdytettdva
pienintd annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.

Hoidon aikana hyvin yleisesti havaittu merkittivd annossidonnainen kortisolin supressio johtuu siité,
ettd vaikuttavat annokset heikentdvit hypotalamus-aivolisike-lisimunuaiskuori-akselin (HPA)
toimintaa. Kun hoito lopetetaan, voi ilmetd lisimunuaisten vajaatoiminnan ja lisdmunuaiskuoren
atrofian oireita, jolloin eldin ei vélttdmaitta siedd rasitustilanteita riittavalla tavalla.
Triglyseridipitoisuuden merkittivdd nousua esiintyy hyvin yleisesti. Tdmi voi johtua mahdollisesta
iatrogeenisesta lisimunuaiskuoren liikatoiminnasta (Cushingin oireyhtymasti), johon liittyy merkittavid
rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja kivenniisaineenvaihdunnan muutoksia, joista voi aiheutua kehon
rasvan uudelleenjakautumista, painonnousua, lihasheikkoutta ja lihaskatoa sekd osteoporoosia.
Glukokortikoidien aiheuttama alkalisen fosfataasin nousua esiintyy hyvin harvoin ja se saattaa liittya
maksan suurentumaan (hepatomegaliaan) ja seerumin maksaentsyymien nousuun.

Mahalaukun ja suolen haavaumia on raportoitu hyvin harvoin ja steroidit voivat pahentaa mahalaukun
ja suolen haavaumia eldimilld, jotka saavat steroideihin kuulumattomia tulehduskipulddkkeitéd seka
eldimilld, joilla on selkdydinvamma (katso kohta 4.3). Muita hyvin harvoin havaittuja
ruuansulatuskanavan oireita ovat koliikki ja ruokahaluttomuus. Voimakasta hikoilua ja nokkosrokkoa
on havaittu hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua eldinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eléint3)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta hevosille tiineyden aikana ei ole selvitetty, valmisteen kidyttd on
kontraindikoitu tiineille tammoille (katso kohta 4.3).

Kéyttd varhaistiineyden aikana on aiheuttanut sikion kehityshdiriitd laboratorioeldimilld. Kaytto
mydohdistiineyden aikana aiheuttaa todenndkdisesti keskenmenon tai ennenaikaisen poikimisen
marehtijoilla, ja kdytolld saattaa olla vastaava vaikutus muihinkin lajeihin.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Témaén eldinldékkeen ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden samanaikainen kayttd
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.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Eldimen paino on méiritettiva mahdollisimman tarkasti, jotta se saa oikean annoksen ja ali- ja
yliannostus voidaan valttia.

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 perdkkdisend paivana.

Oikea annos sekoitetaan pieneen méardan ruokaa.

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

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

Hevosen Annospussien mairi
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

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalifikkeet) (tarvittaessa)

Lyhytaikainen, jopa korkeilla annoksilla annostelu, aiheuttaa epdtodennékdisesti vakavia systeemisid
haittavaikutuksia. Pitkdaikainen kortikosteroidien kéyttd voi kuitenkin johtaa vakaviin
haittavaikutuksiin (katso kohta 4.6.).

4.11 Varoaika

Teurastus: 10 vuorokautta.

Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiseen kayttoon tarkoitetut kortikosteroidit, glukokortikoidit.
ATCvet-koodi: QHO2AB06



5.1 Farmakodynamiikka

Prednisoloni on keskipitkévaikutteinen kortikosteroidi, jonka tulehdusta ehkdiseva vaikutus on nelja
kertaa suurempi ja natriumia kerddva vaikutus 0,8 kertaa suurempi kuin kortisolin. Kortikosteroidit
heikentdvat immuunivastetta estdmailld hiussuonien laajenemista, leukosyyttien vaellusta ja toimintaa
seki fagosytoosia. Glukokortikodit vaikuttavat aineenvaihduntaan lisddmalla 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.

5.2 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, Cmax 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 hy6tyosuus on noin 60 prosenttia. Prednisoloni
metaboloituu osittain biologisesti inertiksi prednisoniksi. Virtsassa esiintyy yhtd suuri maird
prednisolonia, prednisonia, 20B-dihydroprednisolonia ja 20B-dihydroprednisonia. Prednisolonin
erittyminen loppuu 3 péivin kuluessa.

Prednisoloni ei kerry plasmaan useiden annosten jélkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Anisaromijauhe

Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Pussit ovat kertakéyttoisid, ja ne on hévitettava kdyton/avaamisen jalkeen.

Rehuun tai pelletteihin sekoittamisen jalkeinen kestoaika: 24 tuntia

6.4. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Avattuja pusseja ei saa sdilyttas.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo sisdltdd 20 pentalaminaattipussia (sisdpuoli LDPE:td), joissa 3 g oraalijauhetta (sisdltda 100
mg prednisolonia), tai 10 pussia, joissa 9 g oraalijauhetta (sisdltdd 300 mg prednisolonia) tai 18 g

oraalijauhetta (siséltdd 600 mg prednisolonia).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaimattd ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien lalikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava

paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/161/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN L
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispédivémaéra: 12/03/2014

Uudistamispaivimaara: 05/02/2019

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equisolon 33 mg/g -oraalijauhe hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Tolkki, jossa 180 g tai 504 g oraalijauhetta. Yksi gramma siséltda:
Vaikuttava aine:

prednisoloni 33,3 mg

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalijauhe.
Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

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

4.3 Vasta-aiheet

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

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

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

Ei saa kiyttad, jos eldimelld on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kéyttdd tiineyden aikana.

4.4 Erityisvaroitukset

Kortikoidit lievittédvat kliinisid oireita, mutta eivdt paranna sairautta. Hoitoon on yhdistettédva
ympdristoolosuhteiden parantaminen.

Eldinladkdri arvioi jokaisen tapauksen erikseen ja madrittdd soveltuvan hoito-ohjelman.
Prednisolonihoidon voi aloittaa vain, kun ympéristdolosuhteiden parantaminen ei ole yksinddn
lievittdnyt kliinisié oireita riittdvasti tai ei todenndkoisesti lievité niité riittévasti.

Prednisolonihoito ei vélttimaéttd palauta kaikissa tapauksissa hengitystoimintaa riittdvésti. Jokaisessa
yksittdisessa tapauksessa on harkittava, onko tarpeen kéyttdd nopeammin vaikuttavaa lddkevalmistetta.



4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

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

Kortikosteroidien kdyton on raportoitu aiheuttavan hevosilla kaviokuumetta (katso kohta 4.6). Siksi
hevosia on tarkkailtava tiiviisti hoitojakson aikana.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Henkilot, jotka ovat yliherkkid kortikosteroideille tai jollekin apuaineelle, eivdt saa késitelld
eldinlddkevalmistetta.

Sikion epAmuodostumisriskin vuoksi raskaana olevat naiset eivit saa antaa titd eldinlddkevalmistetta.
On suositeltavaa kayttdd suojakdsineitd ja hengityssuojainta eldinlddkevalmistetta késiteltdessa ja
annosteltaessa.

Al4 ravista eldinldikevalmistetta, jottei muodostu polya.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmisteen kdyton jalkeen on hyvin harvoin todettu kaviokuumetta. Valmisteen kdyton aikana hevosta
on tarkkailtava usein. Valmisteen kéyton jalkeen on hyvin harvoin havaittu neurologisia oireita, kuten
ataksiaa, makuuasennossa oloa, paén nykimistd, levottomuutta tai koordinaatiokyvyttomyytta.
Yksittdiset suuret kortikosteroidiannokset siedetddn yleensd hyvin, mutta niiden pitkaaikainen kayttd
voi aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia. Siksi keskipitkéssa ja pitkdaikaisessa kéytossé on kdytettdva
pienintd annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.

Hoidon aikana hyvin yleisesti havaittu merkittdva annossidonnainen kortisolin supressio johtuu siit4,
ettd vaikuttavat annokset heikentdvit hypotalamus-aivolisike-lisimunuaiskuori-akselin (HPA)
toimintaa. Kun hoito lopetetaan, voi ilmetd lisimunuaisten vajaatoiminnan ja lisdmunuaiskuoren
atrofian oireita, jolloin eldin ei vélttdmaitta siedd rasitustilanteita riittavalla tavalla.
HTriglyseridipitoisuuden merkittdvéa nousua esiintyy hyvin yleisesti. Timi voi johtua mahdollisesta
iatrogeenisesta lisimunuaiskuoren liikatoiminnasta (Cushingin oireyhtymaisti), johon liittyy merkittavia
rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja kivenniisaineenvaihdunnan muutoksia, joista voi aiheutua kehon
rasvan uudelleenjakautumista, painonnousua, lihasheikkoutta ja lihaskatoa sekd osteoporoosia.
Glukokortikoidien aiheuttama alkalisen fosfataasin nousua esiintyy hyvin harvoin ja se saattaa liittyd
maksan suurentumaan (hepatomegaliaan) ja seerumin maksaentsyymien nousuun.

Mahalaukun ja suolen haavaumia on raportoitu hyvin harvoin ja steroidit voivat pahentaa mahalaukun
ja suolen haavaumia eldimilld, jotka saavat steroideihin kuulumattomia tulehduskipuldikkeité sekéa
eldimilld, joilla on selkdydinvamma (katso kohta 4.3). Muita hyvin harvoin havaittuja
ruuansulatuskanavan oireita ovat koliikki ja ruokahaluttomuus. Voimakasta hikoilua ja nokkosrokkoa
on havaittu hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua eldinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eléinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta hevosille tiineyden aikana ei ole selvitetty, valmisteen kiyttd on
kontraindikoitu tiineille tammoille (katso kohta 4.3).

Kéyttd varhaistiineyden aikana on aiheuttanut sikion kehityshdiriitd laboratorioeldimilld. Kaytto
myo0hdistiineyden aikana aiheuttaa todenndkdisesti keskenmenon tai ennenaikaisen poikimisen
marehtijoilla, ja kdytolld saattaa olla vastaava vaikutus muihinkin lajeihin.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Témaén eldinldékkeen ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden samanaikainen kayttd
saattaa pahentaa maha-suolikanavan haavaumia. Koska kortikosteroidit voivat heikentéd 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.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Eldimen paino on méiritettiva mahdollisimman tarkasti, jotta se saa oikean annoksen ja ali- ja
yliannostus voidaan valttia.

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

Hoito voidaan toistaa 24 tunnin vélein kymmenend perdkkdisend paivana.

Oikea annos sekoitetaan pieneen méardan ruokaa.

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

Annostelulusikkaa kéytettdessd patee 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

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Y Lyhytaikainen, jopa korkeilla annoksilla annostelu, aiheuttaa epdtodennikoisesti vakavia systeemisié
haittavaikutuksia. Pitkdaikainen kortikosteroidien kayttd voi kuitenkin johtaa vakaviin
haittavaikutuksiin (katso kohta 4.6.).

4.11 Varoaika

Teurastus: 10 vuorokautta.

Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kéytetién elintarvikkeeksi.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiseen kayttoon tarkoitetut kortikosteroidit, glukokortikoidit.
ATCvet-koodi: QHO02AB06

5.1 Farmakodynamiikka

Prednisoloni on keskipitkdvaikutteinen kortikosteroidi, jonka tulehdusta ehkdisevd vaikutus on nelja
kertaa suurempi ja natriumia kerdévd vaikutus 0,8 kertaa suurempi kuin kortisolin. Kortikosteroidit
heikentdvit immuunivastetta estdméilld hiussuonien laajenemista, leukosyyttien vaellusta ja toimintaa
sekéd fagosytoosia. Glukokortikodit vaikuttavat aineenvaihduntaan lisddmalla glukoneogeneesia.
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Puhkuri (RAO) on tdysikasvuisten hevosten yleinen hengitystiesairaus. Sairastuneet hevoset ovat
herkistyneet sisddnhengitetyille antigeeneille ja muille tulehdusta aiheuttaville aineille, kuten sieni-
itidille ja polyperiisille endotoksiineille. Kun puhkuria sairastavien hevosten lddkehoito on tarpeen,
glukokortikoidit lievittavat tehokkaasti kliinisié oireita ja hengitysteiden neutrofiliaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun prednisolonia annetaan hevosille suun kautta, se imeytyy helposti ja tuottaa nopeasti vasteen, joka
pysyy ylla noin 24 tuntia. Tmax on keskimiérin 2,5 + 3,1 tuntia, Cmax 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 hy6tyosuus on noin 60 prosenttia. Prednisoloni
metaboloituu osittain biologisesti inertiksi prednisoniksi. Virtsassa esiintyy yhtd suuri méaird
prednisolonia, prednisonia, 20B-dihydroprednisolonia ja 20B-dihydroprednisonia. Prednisolonin
erittyminen loppuu 3 péivin kuluessa.

Prednisoloni ei kerry plasmaan useiden annosten jélkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Anisaromijauhe

Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 4 viikkoa.
Rehuun tai pelletteihin sekoittamisen jdlkeinen kestoaika: 24 tuntia

6.4. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytéd alkuperdispakkauksessa.
Pida tolkki tiiviisti suljettuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo sisdltdd yhden (valkoisen) HDPE-t6lkin, jossa on repdisynauhallinen LDPE-korkki ja joka
siséltdd 180 grammaa tai 504 grammaa oraalijauhetta ja yhden (varittdmén) polystyreenisen
mittalusikan (mittaa 4,6 grammaa oraalijauhetta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lisikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd peréisin olevat jdtemateriaalit on havitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 12/03/2014

Uudistamispaivimaara: 05/02/2019

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.cu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE II
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8203 AA Lelystad
Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlddkemaariys.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Equisolonin sisdltima vaikuttava aine on sallittu aine komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen

taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti Merkkijaa | Eldinlajit | Jddmien Kohdekud | Muut Farmakoterapeu
vaikuttava aine mi enimmais | os sddannokse | ttinen ryhma
maard t

Prednisoloni Prednisol | Hevoseldi 4 pg/kg | Lihas EI OLE Kortikoidit/

oni met 8 ng/kg | Rasva glukokortikoidit

6 ng/kg | Maksa
15 pg/kg | Munuaise
t

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille komission
asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimmaismaaraa, tai
niiden ei katsota kuuluvan asetuksen (EY) N:o 470/2009 soveltamisalaan, kun niitd kaytetddn kuten
tissd eldinlddkevalmisteessa.




LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO - pussit

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equisolon 100 mg -oraalijauhe hevosille
Equisolon 300 mg -oraalijauhe hevosille
Equisolon 600 mg -oraalijauhe hevosille
prednisoloni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

100 mg prednisolonia
300 mg prednisolonia
600 mg prednisolonia

3. LAAKEMUOTO

Oraalijauhe.

4. PAKKAUSKOKO

20x3¢g
10x9¢g
10x18 g

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Suun kautta.

| 8.  VAROAIKA

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



9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

On suositeltavaa kiyttdd suojakésineitd ja hengityssuojainta eldinldékevalmistetta késiteltéessd ja
annosteltaessa.

Al4 ravista eldinldskevalmistetta, jottei muodostu polya.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Avattuja pusseja ei saa sdilyttaa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.
Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/14/161/001-003

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Eréd{numero}



SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

PUSSIT (3,9 ja 18 grammaa)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equisolon 100 mg -oraalijauhe hevosille
Equisolon 300 mg -oraalijauhe hevosille
Equisolon 600 mg -oraalijauhe hevosille
prednisoloni

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet B.V.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Erd{numero}

| 5.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO - tolkki

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equisolon 33 mg/g -oraalijauhe hevosille
prednisoloni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

33,3 mg/g prednisolonia.

3. LAAKEMUOTO

Oraalijauhe.

4. PAKKAUSKOKO

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

5. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Hevonen.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

| 8.  VAROAIKA

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



9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

On suositeltavaa kiyttdd suojakésineitd ja hengityssuojainta eldinldékevalmistetta késiteltéessd ja
annosteltaessa.

Al4 ravista eldinldskevalmistetta, jottei muodostu polya.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyta avattu pakkaus 4 viikon kuluessa.
Ruoka, johon on sekoitettu eldinlddketts, on vaihdettava, jos sité ei ole sydty 24 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alkuperdispakkauksessa.
Pid4 pakkaus tiiviisti suljettuna.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittiminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd{numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Tolkki

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equisolon 33 mg/g -oraalijauhe hevosille
prednisoloni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

33,3 mg/g prednisolonia.

3. LAAKEMUOTO

Oraalijauhe.

4. PAKKAUSKOKO

180 g
504 ¢

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

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

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

On suositeltavaa kayttdd suojakédsineitd ja hengityssuojainta eldinlddkevalmistetta kasiteltdessa ja
annosteltaessa.

Al ravista eldinldikevalmistetta, jottei muodostu polya.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kaytd avattu pakkaus 4 viikon kuluessa.
Ruoka, johon on sekoitettu eldinlddkettd, on vaihdettava, jos sité ei ole sydty 24 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytéd alkuperdispakkauksessa. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKIN"[:A ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd{numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Equisolon 100 mg -oraalijauhe hevosille
Equisolon 300 mg -oraalijauhe hevosille
Equisolon 600 mg -oraalijauhe hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equisolon 100 mg -oraalijauhe hevosille
Equisolon 300 mg -oraalijauhe hevosille
Equisolon 600 mg -oraalijauhe hevosille
prednisoloni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe, joka siséltdd 33,3 mg/g prednisolonia.

Vaikuttava aine:

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

4. KAYTTOAIHEET

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

5 VASTA-AIHEET

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

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

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

Ei saa kéyttéa, jos eldimelld on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kdyttad tiineyden aikana.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Valmisteen kdyton jilkeen on hyvin harvoin todettu kaviokuumetta. Valmisteen kiyton aikana hevosta
on tarkkailtava usein. Valmisteen kéyton jdlkeen on hyvin harvoin havaittu neurologisia oireita, kuten
ataksiaa, makuuasennossa oloa, padn nykimistd, levottomuutta tai koordinaatiokyvyttomyytta.
Yksittdiset suuret kortikosteroidiannokset siedetdédn yleensd hyvin, mutta niiden pitkdaikainen kaytto
voi aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia. Siksi keskipitkéssa ja pitkdaikaisessa kdytdssd on kéytettava
pieninté annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.

Hoidon aikana hyvin yleisesti havaittu merkittdvd annossidonnainen kortisolin supressio johtuu siit4,
ettd vaikuttavat annokset heikentdvit hypotalamus-aivolisdke-lisiamunuaiskuori-akselin (HPA)
toimintaa. Kun hoito lopetetaan, voi ilmetd lisimunuaisten vajaatoiminnan ja lisimunuaiskuoren
atrofian oireita, jolloin eldin ei vélttdméttéd siedd rasitustilanteita riittdvalla tavalla.
HTriglyseridipitoisuuden merkittdvaa nousua esiintyy hyvin yleisesti. Témé voi johtua mahdollisesta
iatrogeenisesta lisimunuaiskuoren liikatoiminnasta (Cushingin oireyhtymastd), johon liittyy merkittavia
rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja kivenndisaineenvaihdunnan muutoksia, joista voi aiheutua kehon
rasvan uudelleenjakautumista, painonnousua, lihasheikkoutta ja lihaskatoa seké osteoporoosia.
Glukokortikoidien aiheuttama alkalisen fosfataasin nousua esiintyy hyvin harvoin ja se saattaa liittya
maksan suurentumaan (hepatomegaliaan) ja seerumin maksaentsyymien nousuun.

Mabhalaukun ja suolen haavaumia on raportoitu hyvin harvoin ja steroidit voivat pahentaa mahalaukun
ja suolen haavaumia eldimill4, jotka saavat steroideihin kuulumattomia tulehduskipuladkkeitd seka
eldimilla, joilla on selkdydinvamma (katso kohta Vasta-aiheet). Muita hyvin harvoin havaittuja
ruuansulatuskanavan oireita ovat koliikki ja ruokahaluttomuus. Voimakasta hikoilua ja nokkosrokkoa
on havaittu hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen )

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Eldimen paino on miiritettdvd mahdollisimman tarkasti, jotta se saa oikean annoksen ja ali- ja
yliannostus voidaan vélttaa.

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 perdkkdisend paivana.

Oikea annos sekoitetaan pieneen mairdan ruokaa.

Ruoka, johon on sekoitettu eldinlddkettd, on vaihdettava, jos sitd ei ole syoty 24 tunnin kuluessa.
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Eri pakkauskokoja voidaan yhdistell4, jotta saadaan oikea annos seuraavan taulukon mukaisesti:

Hevosen Annospussien miiri
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

Ruoka, johon on sekoitettu eldinlddkevalmistetta, on vaihdettava, jos siti ei ole syoty 24 tunnin kuluessa.

10. VAROAIKA

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

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ali kiyti titi eldinldikevalmistetta erdfintymispiivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa {EXP}.

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

Avattuja pusseja ei saa sdilyttia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Kortikoidit lievittdvat kliinisid oireita, mutta eivdt paranna sairautta. Hoitoon on yhdistettdva
ympéristoolosuhteiden parantaminen.

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

Prednisolonihoito ei vélttdméttd palauta kaikissa tapauksissa hengitystoimintaa riittdvésti. Jokaisessa
yksittdisesséd tapauksessa on harkittava, onko tarpeen kéyttdd nopeammin vaikuttavaa lddkevalmistetta.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

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

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

Prednisolonin farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava erityistd varovaisuutta, jos tété
eldinlddkevalmistetta annetaan eldimille, joiden immuunijérjestelma on heikentynyt.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Henkildt, jotka ovat yliherkkid kortikosteroideille tai jollekin apuaineelle, eivdt saa kisitelld
eldinlddkevalmistetta.

Sikion epAmuodostumisriskin vuoksi raskaana olevat naiset eivét saa antaa titd eldinlddkevalmistetta.
On suositeltavaa kayttdd suojakdsineitd ja hengityssuojainta eldinlddkevalmistetta késiteltdessd ja
annosteltaessa.

Al4 ravista eldinldikevalmistetta, jottei muodostu polya.

Tiineys ja laktaatio

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta hevosille tiineyden aikana ei ole selvitetty, valmisteen kiyttd on
kontraindikoitu tiineille tammoille (katso kohta Vasta-aiheet).

Kéyttd varhaistiineyden aikana on aiheuttanut sikion kehityshdiriitd laboratorioeldimilld. Kaytto
myohdistiineyden aikana aiheuttaa todenndkdisesti keskenmenon tai ennenaikaisen poikimisen
marehtijoilla, ja kdytolld saattaa olla vastaava vaikutus muihinkin lajeihin.

Yliannostus (oireet, hétdtoimenpiteet, vastalddkkeet)

YLyhytaikainen, jopa korkeilla annoksilla annostelu, aiheuttaa epdtodennékdisesti vakavia systeemisié
haittavaikutuksia. Pitkdaikainen kortikosteroidien kaytté voi kuitenkin johtaa vakaviin
haittavaikutuksiin (katso kohta 4.6.).

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Témén eldinldékkeen ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden samanaikainen kayttd
saattaa pahentaa maha-suolikanavan haavaumia.

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

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

Tarkeimmit vhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdariin tai havittda talousjatteiden mukana.
Kysy kayttamattomien ladkkeiden hivittimisesté eldinldédkariltdsi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkaus(koko)

Pahvikotelo siséltdd 20 pentalaminaattipussia (sisdpuoli LDPE), joissa 3 g oraalijauhetta (sisdltdd 100
mg prednisolonia), tai 10 pussia, joissa 9 g oraalijauhetta (300 mg) tai 18 g oraalijauhetta (600 mg).
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaéttd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Equisolon 33 mg/g -oraalijauhe hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equisolon 33 mg/g -oraalijauhe hevosille
Prednisoloni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe, joka siséltdd 33,3 mg/g prednisolonia.

4. KAYTTOAIHEET

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

5. VASTA-AIHEET

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

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

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

Ei saa kdyttéa, jos eldimelld on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kéyttdé tiineyden aikana.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Valmisteen kdyton jalkeen on hyvin harvoin todettu kaviokuumetta. Valmisteen kdyton aikana hevosta
on tarkkailtava usein. Valmisteen kéyton jalkeen on hyvin harvoin havaittu neurologisia oireita, kuten
ataksiaa, makuuasennossa oloa, padn nykimistd, levottomuutta tai inkoordinaatiota.

Yksittdiset suuret kortikosteroidiannokset siedetddn yleensd hyvin, mutta niiden pitkaaikainen kaytto
voi aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia. Siksi keskipitkéssa ja pitkdaikaisessa kéytosséd on kdytettdva
pienintd annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.
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Hoidon aikana hyvin yleisesti havaittu merkittdvd annossidonnainen kortisolin supressio johtuu siiti,
ettd vaikuttavat annokset heikentévit hypotalamus-aivolisike-lisimunuaiskuori-akselin (HPA)
toimintaa. Kun hoito lopetetaan, voi ilmeti lisimunuaisten vajaatoiminnan ja lisimunuaiskuoren
atrofian oireita, jolloin eldin ei vélttdmétta siedd rasitustilanteita riittdvalla tavalla.
Triglyseridipitoisuuden merkittdvaa nousua esiintyy hyvin yleisesti. Tdma voi johtua mahdollisesta
iatrogeenisesta lisimunuaiskuoren liikatoiminnasta (Cushingin oireyhtymaésti), johon liittyy
merkittdvid rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja kivenndisaineenvaihdunnan muutoksia, joista voi
aiheutua kehon rasvan uudelleenjakautumista, painonnousua, lihasheikkoutta ja lihaskatoa sekd
osteoporoosia.

Glukokortikoidien aiheuttama alkalisen fosfataasin nousua esiintyy hyvin harvoin ja se saattaa liittya
maksan suurentumaan (hepatomegaliaan) ja seerumin maksaentsyymien nousuun.

Mahalaukun ja suolen haavaumia on raportoitu hyvin harvoin ja steroidit voivat pahentaa mahalaukun
ja suolen haavaumia eldimill4, jotka saavat steroideihin kuulumattomia tulehduskipuldikkeitd seka
eldimilla, joilla on selkdydinvamma (katso kohta Vasta-aiheet). Muita hyvin harvoin havaittuja
ruuansulatuskanavan oireita ovat koliikki ja ruokahaluttomuus. Voimakasta hikoilua ja nokkosrokkoa
on havaittu hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elédinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldinti)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.
Eldimen paino on méiritettdvad mahdollisimman tarkasti, jotta ali- ja yliannostus voidaan vélttaa.

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

Hoito voidaan toistaa 24 tunnin vélein kymmeneni perdkkéisend paivéana.

Oikea annos sekoitetaan pieneen méardan ruokaa.

Purkkia ja annostelulusikkaa kdytettdessd patee 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
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9. ANNOSTUSOHJEET

Ruoka, johon on sekoitettu eldinlddkevalmistetta, on vaihdettava, jos sité ei ole sydty 24 tunnin kuluessa.

10. VAROAIKA

Liha ja siséelimet: 10 vuorokautta.
Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ali kiyti titi eldinldikevalmistetta erdfintymispiivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa {EXP}.

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

Sdilytéd alkuperdispakkauksessa.
Pidé pakkaus tiiviisti suljettuna.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmdiisen avaamisen jilkeen: 4 viikkoa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

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

Eldinlddkdri arvioi jokaisen tapauksen erikseen ja madrittdd soveltuvan hoito-ohjelman.
Prednisolonihoidon voi aloittaa vain, kun ympaéristdolosuhteiden parantaminen ei ole yksinddn
lievittdnyt kliinisid oireita riittdvasti tai ei todennékdisesti lievitd niité riittavasti.

Prednisolonihoito ei vélttimaéttd palauta kaikissa tapauksissa hengitystoimintaa riittdvéasti. Jokaisessa
yksittdisessa tapauksessa on harkittava, onko tarpeen kéyttdd nopeammin vaikuttavaa lddkevalmistetta.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

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

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

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Henkilot, jotka ovat yliherkkid kortikosteroideille tai jollekin apuaineelle, eivit saa késitelld
eldinlddkevalmistetta.

Sikion epdmuodostumisriskin vuoksi raskaana olevat naiset eivit saa antaa téta eldinlddkevalmistetta.
On suositeltavaa kiyttdd suojakésineitd ja hengityssuojainta eldinldékevalmistetta késiteltédessd ja
annosteltaessa.

Al4 ravista eldinldikevalmistetta, jottei muodostu polya.

Tiineys ja laktaatio

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta hevosille tiineyden aikana ei ole selvitetty, valmisteen kéyttd on
kontraindikoitu tiineille tammoille (katso kohta Vasta-aiheet).

Kéyttd varhaistiineyden aikana on aiheuttanut sikion kehityshiiriditd laboratorioeldimilld. Kaytto
myohéistiineyden aikana aiheuttaa todenndkdisesti keskenmenon tai ennenaikaisen poikimisen
mirehtijoilla, ja kdytolld saattaa olla vastaava vaikutus muihinkin lajeihin.
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Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet)

Y Lyhytaikainen, jopa korkeilla annoksilla annostelu, aiheuttaa epdtodennikoisesti vakavia systeemisié
haittavaikutuksia. Pitkdaikainen kortikosteroidien kayttd voi kuitenkin johtaa vakaviin
haittavaikutuksiin (katso kohta Haittavaikutukset).

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Tamén eldinlddkkeen ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kayttd
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 sydianglykosidien
toksisuuden riskid. Hypokalemian riski voi kasvaa, jos prednisolonia annetaan yhdessd kaliumia
poistavien diureettien kanssa.

Tarkeimmit yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeité ei saa havittid jateveden tai talousjétteiden mukana.
Kysy kiyttdiméattomien lddkkeiden hdvittdmisestd eldinlédédkéariltdsi. Naméi toimenpiteet on tarkoitettu
ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinldadkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkaus(koko)
Pahvikotelo sisdltdd yhden (valkoisen) HDPE-purkin, jossa on repdisynauhallinen LDPE-korkki ja

joka siséltda 180 grammaa tai 504 grammaa oraalijauhetta ja yhden (varittdmén) polystyreenisen
mittalusikan (mittaa 4,6 grammaa oraalijauhetta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.
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