ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equisolon 100 mg pulbere orald pentru cai
Equisolon 300 mg pulbere orald pentru cai
Equisolon 600 mg pulbere orald pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:

Prednisolon 100 mg per plicde 3 g
Prednisolon 300 mg per plicde 9 g
Prednisolon 600 mg per plicde 18 g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.
Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea parametrilor inflamatori si clinici asociati cu obstructia recurenta a cailor respiratorii la
cai, in combinatie cu controlul mediului.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in infectiile virale, in timpul stadiului viremic, sau in cazul infectiilor fungice sistemice.
Nu se utilizeaza la animale care sufera de ulcer gastrointestinal.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de ulcer cornean.

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Administrarea corticoizilor va induce o ameliorare a semnelor clinice, dar nu va vindeca. Tratamentul
trebuie combinat cu controlul mediului.

Medicul veterinar trebuie sa evalueze fiecare caz In parte si trebuie stabilit un program de tratament
adecvat. Tratamentul cu prednisolon trebuie inifiat numai atunci cdnd ameliorarea satisfacatoare a
simptomelor clinice nu a fost obtinutd sau este putin probabil sa fie obtinutd numai prin controlul
mediului.

Este posibil ca tratamentul cu prednisolon s nu fie suficient in toate cazurile pentru a restabili functia
respiratorie §i este posibil ca, pentru fiecare caz in parte, sa fie necesar sa se ia in considerare utilizarea
unor produse medicinale cu debut mai rapid al actiunii.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se utilizeaza la animale care sufera de diabet zaharat, insuficientd renald, insuficientd cardiaca,
hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

S-a raportat ca utilizarea corticosteroizilor la cai induce laminita (vezi sectiunea 4.6). Prin urmare, caii
trebuie monitorizati frecvent in timpul perioadei de tratament.

Din cauza proprietatilor farmacologice ale prednisolonului, utilizati cu atentie atunci cand produsul
medicinal veterinar se utilizeaza la animale cu sistemul imunitar slabit.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la corticosteroizi sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Din cauza riscului de malformatii fetale, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femeile
gravide.

La manipularea si administrarea produsului medicinal veterinar se recomanda purtarea de manusi si
masca de protectie.

Pentru a preveni formarea prafului, nu scuturati produsul medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare, utilizarea produsului a fost urmati de laminiti. Prin urmare, caii trebuie
monitorizati frecvent pe durata tratamentului.

In cazuri foarte rare, au fost observate simptome neurologice precum ataxie, clinostatism, inclinarea
capului, agitatie sau lipsd de coordonare dupa utilizarea produsului.

Desi dozele unice mari de corticosteroizi sunt, in general, bine tolerate, la utilizarea pe termen lung pot
induce efecte secundare severe. Prin urmare, dozarea in cadrul utilizarii pe termen mediu sau lung
trebuie mentinuta, in general, la nivelul minim necesar pentru controlarea simptomelor.

Supresia de cortizol semnificativa, dependenta de doza, observata foarte frecvent in timpul tratamentului
este un rezultat al inhibarii axei hipotalamo-pituitar-suprarenale de catre dozele eficace.

La oprirea tratamentului, pot aparea semne de insuficientd suprarenald, ajungand pana la atrofie
corticosuprarenald, iar aceasta poate aduce animalul in incapacitate de a face fatd in mod adecvat
situatiilor stresante.

O crestere semnificativad a trigliceridelor apare foarte frecvent. Aceasta poate fi parte a unui posibil
hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing), care implicd modificarea semnificativa a
metabolismului lipidic, glucidic, proteic si mineral; de exemplu, se pot produce redistribuirea tesutului
adipos din organism, cresterea greutatii corporale, slabiciune si emaciere musculara si osteoporoza.

O crestere a fosfatazei alcaline determinatd de glucocorticoizi este observata foarte rar si ar putea avea
legaturd cu marirea ficatului (hepatomegalie) asociata cu valori crescute ale enzimelor hepatice serice.
In cazuri foarte rare au fost raportate ulceratii gastrointestinale, iar aceste ulceratii pot fi exacerbate de
steroizi la animalele carora li se administreazad medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si la
animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii (vezi sectiunea 4.3). In cazuri foarte rare au fost
observate alte simptome gastrointestinale, si anume colica si anorexie.

In cazuri foarte rare a fost observati transpiratie excesiva. Urticaria a fost observata in cazuri foarte
rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)



4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei la iepe, iar produsul este
contraindicat utilizarii la iepele gestante (vezi sectiunea 4.3).

Se stie ca administrarea n gestatia timpurie a produs anomalii fetale la animalele de laborator. Este
probabil ca administrarea in gestatia tarzie sa produca avort sau parturitie precoce la rumegatoare si
poate avea un efect similar la alte specii.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a acestui produs medicinal veterinar cu medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene poate exacerba ulceratiile tractului gastrointestinal. Deoarece corticosteroizii pot reduce
raspunsul imun la vaccinare, prednisolonul nu trebuie utilizat in asociere cu vaccinuri sau in interval de
doud saptamani dupa vaccinare.

Administrarea prednisolonului poate induce hipokaliemie, marind astfel riscul de toxicitate datorata
glicozidelor cardiace. Este posibil ca riscul de hipokaliemie sd creasca daca prednisolonul este
administrat in asociere cu diuretice care elimina potasiul.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.
Pentru a se asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai exact,
pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

O doza unicd de 1 mg prednisolon/kg greutate corporald pe zi este echivalenta cu 100 mg prednisolon
intr-un plic de 3 g la 100 kg greutate corporala (vezi tabelul de dozaj de mai jos).

Tratamentul poate fi repetat la intervale de 24 de ore pe parcursul a 10 zile consecutive.

Doza corecta trebuie amestecatd intr-o cantitate mica de hrana.

Hrana amestecata cu produsul medicinal veterinar trebuie inlocuitd dacé nu se consuma in decurs de 24
de ore.

Pentru a se obtine doza corecta, se pot combina plicuri cu diferite marimi de ambalaj, conform
tabelului de mai jos:

Greutatea Numair de plicuri
corporala (kg) 100 mg prednisolon 300 mg prednisolon 600 mg prednisolon

a calului (plicde 3 g) (plic de 9 g) (plic de 18 g)
100-200 2
200-300 1
300-400 1 1
400-500 2 1
500-600 1
600-700 1 1
700-800 2 1
800-900 1 1

900-1 000 1 1 1

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Este improbabil ca administrarea pe termen scurt chiar si a dozelor mari sa provoace efecte sistemice
daunatoare grave. Cu toate acestea, utilizarea cronica a corticosteroizilor poate conduce la efecte
adverse grave (vezi sectiunea 4.6).



4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 10 zile.
Nu este autorizat pentru utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi de uz sistemic, glucocorticoizi.
Codul veterinar ATC: QH02ABO06

5.1 Proprietati farmacodinamice

Prednisolonul este un corticosteroid cu actiune intermediara, avand de aproximativ 4 ori activitatea
antiinflamatorie si de aproximativ 0,8 ori efectul de retentie sodica al cortizolului. Corticosteroizii
suprima raspunsul imunologic prin inhibarea dilatarii capilarelor, migrarii si functionarii leucocitelor si
fagocitozei. Glucocorticoizii au un efect asupra metabolismului, marind gluconeogeneza.

Obstructia recurentd a cailor respiratorii este o afectiune respiratorie care apare frecvent la cabaline
mature. Cabalinele afectate sunt susceptibile la antigeni inhalati si la alti agenti proinflamatori, inclusiv
spori micotici si endotoxine provenite din praf. Cand este necesar tratamentul medical al cailor cu
obstructie recurenta a cdilor respiratorii, glucocorticoizii sunt eficace in tratarea semnelor clinice si
reducerea neutrofiliei in cdile respiratorii.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orala la cai, prednisolonul este adsorbit rapid, avand drept rezultat un raspuns
prompt care se mengine aproximativ 24 de ore. Media generald a Tmax este de 2,5 + 3,1 ore, Cnax este
237 + 154 ng/ml, iar ASC, este 989 + 234 ng-h/ml. Ty, este de 3,1 + 2,3 ore, Insa nu este semnificativ din
punct de vedere terapeutic la evaluarea corticosteroizilor sistemici.

Biodisponibilitatea dupa administrarea orala este de aproximativ 60 %. Are loc metabolizarea partiald a
prednisolonului in prednison, substanta inerta biologic. Prednisolonul, prednisonul, 20p-
dihidroprednisolonul si 20B-dihidroprednisonul sunt identificate in cantitati egale in urind. Eliminarea
prednisolonului este completa in decurs de 3 zile.

Dozele multiple nu determina acumularea plasmatica a prednisolonului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Monohidrat de lactoza

Pulbere cu aroma de anason

Dioxid de siliciu coloidal hidratat.

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

Plicurile sunt de unica folosinta si trebuie eliminate dupa utilizare/deschidere.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau alimente sub forma de granule: 24 de ore



6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Plicurile deschise nu trebuie pastrate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine 20 de plicuri pentalaminate (captusite la interior cu PEJD) de 3 g (continand
100 mg prednisolon) sau 10 plicuri de 9 g (continand 300 mg prednisolon) sau de 18 g (contindnd
600 mg prednisolon) pulbere orala.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

TARILE DE JOS

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/161/001-003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:  12/03/2014

Data ultimei reinnoiri:  05/02/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.emea.europa.eu/

1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equisolon 33 mg/g pulbere orala pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Borcan cu 180 g sau 504 g pulbere orald. Un gram contine:
Substanta activa:

prednisolon 33,3 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.
Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea parametrilor inflamatori §i clinici asociati cu obstructia recurenta a cailor respiratorii la
cai, In combinatie cu controlul mediului.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in infectiile virale, in timpul stadiului viremic, sau in cazul infectiilor fungice sistemice.
Nu se utilizeaza la animale care sufera de ulcer gastrointestinal.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de ulcer cornean.

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Administrarea corticoizilor va induce o ameliorare a semnelor clinice, dar nu va vindeca. Tratamentul
trebuie combinat cu controlul mediului.

Medicul veterinar trebuie sa evalueze fiecare caz in parte si trebuie stabilit un program de tratament
adecvat. Tratamentul cu prednisolon trebuie initiat numai atunci cand ameliorarea satisfacatoare a
simptomelor clinice nu a fost obtinutd sau este putin probabil sa fie obtinutd numai prin controlul
mediului.

Este posibil ca tratamentul cu prednisolon sa nu fie suficient in toate cazurile pentru a restabili functia
respiratorie si este posibil ca, pentru fiecare caz in parte, sa fie necesar si se ia in considerare utilizarea
unor produse medicinale cu debut mai rapid al actiunii.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se utilizeaza la animale care sufera de diabet zaharat, insuficienta renald, insuficienta cardiaca,
hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

S-a raportat ca utilizarea corticosteroizilor la cai induce laminita (vezi sectiunea 4.6). Prin urmare, caii
trebuie monitorizati frecvent in timpul perioadei de tratament.

Din cauza proprietatilor farmacologice ale prednisolonului, utilizati cu atentie atunci cand produsul
medicinal veterinar se utilizeaza la animale cu sistemul imunitar slabit.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la corticosteroizi sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Din cauza riscului de malformatii fetale, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de
femeile gravide.

La manipularea si administrarea produsului medicinal veterinar se recomanda purtarea de manusi si
masca de protectie.

Pentru a preveni formarea prafului, nu scuturati produsul medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare, utilizarea produsului a fost urmati de laminita. Prin urmare, caii trebuie
monitorizati frecvent pe durata tratamentului.

In cazuri foarte rare, au fost observate simptome neurologice precum ataxie, clinostatism, inclinarea
capului, agitatie sau lipsd de coordonare dupa utilizarea produsului.

Desi dozele unice mari de corticosteroizi sunt, in general, bine tolerate, la utilizarea pe termen lung pot
induce efecte secundare severe. Prin urmare, dozarea in cadrul utilizarii pe termen mediu sau lung
trebuie mentinuta, in general, la nivelul minim necesar pentru controlarea simptomelor.

Supresia de cortizol semnificativa, dependenta de doza, observata foarte frecvent in timpul
tratamentului este un rezultat al inhibarii axei hipotalamo-pituitar-suprarenale de catre dozele eficace.
La oprirea tratamentului, pot aparea semne de insuficientd suprarenald, ajungand pana la atrofie
corticosuprarenald, iar aceasta poate aduce animalul in incapacitate de a face fata in mod adecvat
situatiilor stresante.

O crestere semnificativa a trigliceridelor apare foarte frecvent. Aceasta poate fi parte a unui posibil
hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing), care implicd modificarea semnificativa a
metabolismului lipidic, glucidic, proteic si mineral; de exemplu, se pot produce redistribuirea tesutului
adipos din organism, cresterea greutatii corporale, slabiciune si emaciere musculara si osteoporoza.

O crestere a fosfatazei alcaline determinata de glucocorticoizi este observata foarte rar si ar putea avea
legatura cu marirea ficatului (hepatomegalie) asociata cu valori crescute ale enzimelor hepatice serice.
In cazuri foarte rare au fost raportate ulceratii gastrointestinale, iar aceste ulceratii pot fi exacerbate de
steroizi la animalele cirora li se administreazd medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si la
animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii (vezi sectiunea 4.3). In cazuri foarte rare au fost
observate alte simptome gastrointestinale, si anume colica si anorexie.

In cazuri foarte rare a fost observata transpiratie excesiva. Urticaria a fost observata in cazuri foarte
rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)



4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei la iepe, iar produsul este
contraindicat utilizarii la iepele gestante (vezi sectiunea 4.3).

Se stie ca administrarea In gestatia timpurie a produs anomalii fetale la animalele de laborator. Este
probabil ca administrarea In gestatia tarzie sa produca avort sau parturitie precoce la rumegéatoare si
poate avea un efect similar la alte specii.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a acestui produs medicinal veterinar cu medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene poate exacerba ulceratiile tractului gastrointestinal. Deoarece corticosteroizii pot reduce
raspunsul imun la vaccinare, prednisolonul nu trebuie utilizat in asociere cu vaccinuri sau in interval
de doua saptamani dupa vaccinare.

Administrarea prednisolonului poate induce hipokaliemie, marind astfel riscul de toxicitate datorata
glicozidelor cardiace. Este posibil ca riscul de hipokaliemie sa creasca daca prednisolonul este
administrat in asociere cu diuretice care elimina potasiul.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.
Pentru a se asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact,
pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

O doza unica de 1 mg prednisolon/kg greutate corporald pe zi este echivalenta cu 3 g pulbere la 100 kg
greutate corporala (vezi tabelul de dozaj de mai jos).

Tratamentul poate fi repetat la intervale de 24 de ore pe parcursul a 10 zile consecutive.

Doza corecta trebuie amestecatd intr-o cantitate mica de hrana.

Hrana amestecata cu produsul medicinal veterinar trebuie Tnlocuitd daca nu se consuma in decurs de
24 de ore.

La utilizarea linguritei dozatoare se aplica urmatorul tabel de dozaj:

Greutatea Borcan cu lingurita dozatoare
corporala (kg) a (1 lingurita = 4,6 g pulbere)

calului Numar de lingurite
150-300 2
300-450 3
450-600 4
600-750 6

750-1 000 7

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Este improbabil ca administrarea pe termen scurt chiar si a dozelor mari sa provoace efecte sistemice
daunatoare grave. Cu toate acestea, utilizarea cronici a corticosteroizilor poate conduce la efecte
adverse grave (vezi sectiunea 4.6).

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 10 zile.
Nu este autorizat pentru utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi de uz sistemic, glucocorticoizi.
Codul veterinar ATC: QH02AB06

5.1 Proprietati farmacodinamice

Prednisolonul este un corticosteroid cu actiune intermediara, avand de aproximativ 4 ori activitatea
antiinflamatorie si de aproximativ 0,8 ori efectul de retentie sodica al cortizolului. Corticosteroizii
suprima raspunsul imunologic prin inhibarea dilatarii capilarelor, migrarii si functionarii leucocitelor si
fagocitozei. Glucocorticoizii au un efect asupra metabolismului, marind gluconeogeneza.

Obstructia recurenta a cdilor respiratorii este o afectiune respiratorie care apare frecvent la cabaline
mature. Cabalinele afectate sunt susceptibile la antigeni inhalati si la alti agenti proinflamatori,
inclusiv spori micotici si endotoxine provenite din praf. Cand este necesar tratamentul medical al
cailor cu obstructie recurenta a cailor respiratorii, glucocorticoizii sunt eficace in tratarea semnelor
clinice si reducerea neutrofiliei in caile respiratorii.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orala la cai, prednisolonul este adsorbit rapid, avand drept rezultat un raspuns
prompt care se mentine aproximativ 24 de ore. Media generala a Tiax este de 2,5 = 3,1 ore, Cmax este
237 £ 154 ng/ml, iar ASC; este 989 + 234 ng-h/ml. Ty, este de 3,1 £ 2,3 ore, insd nu este semnificativ
din punct de vedere terapeutic la evaluarea corticosteroizilor sistemici.

Biodisponibilitatea dupd administrarea orala este de aproximativ 60 %. Are loc metabolizarea partiala
a prednisolonului in prednison, substanta inertd biologic. Prednisolonul, prednisonul, 20B-
dihidroprednisolonul si 20B-dihidroprednisonul sunt identificate in cantitati egale in urina. Eliminarea
prednisolonului este completa in decurs de 3 zile.

Dozele multiple nu determind acumularea plasmatica a prednisolonului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Monohidrat de lactoza

Pulbere cu aroma de anason

Dioxid de siliciu coloidal hidratat.

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 4 saptimani.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau alimente sub forma de granule: 24 de ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra In containerul original.
A se pastra borcanul bine inchis.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine un borcan din PEID (alb) cu capac din PEJD cu banda de sigilare, care
contine 180 grame sau 504 grame de pulbere orala si o linguritd dozatoare (incolord) din polistiren
(care masoara 4,6 grame de pulbere orald).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

TARILE DE JOS

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/14/161/004

EU/2/14/161/005

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:  12/03/2014

Data ultimei reinnoiri:  05/02/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.emea.europa.eu/

ANEXA II
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8203 AA Lelystad
TARILE DE JOS

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din Equisolon este o substanta permisa asa cum este descrisa in tabelul 1 al anexei la
Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010:

Substanta Reziduu Specii de | Limite Tesuturi Alte Clasificare
farmacologic marker animale maxime tinta prevederi | terapeutica
activa de
reziduuri
Prednisolon Prednisolon | Ecvidee 4 ng/kg | Muschi NICIO Corticoizi/
8 ng/kg | Grasime INREGIS | Glucocorticoizi
6 ng/kg | Ficat TRARE
15 pg/kg | Rinichi

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din SPC sunt fie substante permise pentru care tabelul 1 al
anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul c& nu sunt necesare LMR sau
considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt
utilizati ca in acest produs medicinal veterinar.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON - Plicuri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equisolon 100 mg pulbere orald pentru cai
Equisolon 300 mg pulbere orala pentru cai
Equisolon 600 mg pulbere orald pentru cai
prednisolon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

100 mg prednisolon
300 mg prednisolon
600 mg prednisolon

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20x3¢g
10x9¢g
10x18¢g

5.  SPECII TINTA

Cai.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 10 zile.
Nu este autorizat pentru utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.



9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) DUPA CAZ

La manipularea si administrarea produsului medicinal veterinar se recomanda purtarea de manusi si
masca de protectie. Pentru a preveni formarea prafului, nu scuturati produsul medicinal veterinar.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP
Hrana amestecata cu produsul medicinal veterinar trebuie Tnlocuitd daca nu se consuma in decurs de 24 de
ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Plicurile deschise nu trebuie pastrate.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/161/001-003

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

PLICURI (3, 9 si 18 grame)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equisolon 100 mg pulbere orald pentru cai
Equisolon 300 mg pulbere orala pentru cai
Equisolon 600 mg pulbere orala pentru cai
prednisolon

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet B.V.

3. DATA EXPIRARII

EXP

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON - Borcan

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equisolon 33 mg/g pulbere orald pentru cai
prednisolon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

33,3 mg/g prednisolon.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 borcan de 180 g.
1 borcan de 504 g.
Cutia contine si o lingurita pentru dozare.

5.  SPECII TINTA

Cai.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Carne si organe: 10 zile.
Nu este autorizat pentru utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

La manipularea si administrarea produsului medicinal veterinar se recomanda purtarea de manusi si
masca de protectie. Pentru a preveni formarea prafului, nu scuturati produsul medicinal veterinar.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.



10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, se va utiliza In decurs de 4 sdptamani.

Hrana amestecata cu produsul medicinal veterinar trebuie inlocuitd daca nu se consuma in decurs de 24 de

ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra In containerul original.
A se pastra containerul bine inchis.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
TARILE DE JOS

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Borcan

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equisolon 33 mg/g pulbere orald pentru cai
prednisolon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

33,3 mg/g prednisolon.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

180 g
504 ¢

5.  SPECII TINTA

Cai

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Carne si organe: 10 zile.
Nu este autorizat pentru utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

La manipularea si administrarea produsului medicinal veterinar se recomanda purtarea de manusi si
masca de protectie. Pentru a preveni formarea prafului, nu scuturati produsul medicinal veterinar.
Cititi prospectul 1nainte de utilizare.
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10. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa deschidere, se va utiliza in decurs de 4 saptimani.

Hrana amestecata cu produsul medicinal veterinar trebuie inlocuitd daca nu se consuma in decurs de 24 de

ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra In containerul original. A se pastra containerul bine inchis.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S§I UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
TARILE DE JOS

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}

22




B. PROSPECT
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PROSPECT

Equisolon 100 mg pulbere orali pentru cai
Equisolon 300 mg pulbere orala pentru cai
Equisolon 600 mg pulbere orala pentru cai

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

TARILE DE JOS

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
TARILE DE JOS

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equisolon 100 mg pulbere orala pentru cai
Equisolon 300 mg pulbere orald pentru cai
Equisolon 600 mg pulbere orald pentru cai
prednisolon

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Pulbere de culoare alba sau aproape alba care contine 33,3 mg/g prednisolon.

Substanta activa:

100 mg prednisolon per plic de 3 g.
300 mg prednisolon per plic de 9 g.
600 mg prednisolon per plic de 18 g.

4. INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea parametrilor inflamatori si clinici asociati cu obstructia recurenta a cailor respiratorii la
cai, in combinatie cu controlul mediului.

5 CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi si la
oricare alt component al produsului.

Nu se utilizeaza in infectii virale in care particulele virale circula in fluxul sangvin sau in cazul infectiilor
fungice sistemice.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de ulcer gastrointestinal.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de ulcer cornean.

Nu se utilizeaza 1n perioada de gestatie.

24



6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, utilizarea produsului a fost urmati de laminiti. Prin urmare, caii trebuie
monitorizati frecvent pe durata tratamentului.

In cazuri foarte rare, au fost observate simptome neurologice precum ataxie, clinostatism, inclinarea
capului, agitatie sau lipsd de coordonare dupa utilizarea produsului.

Desi dozele unice mari de corticosteroizi sunt, in general, bine tolerate, la utilizarea pe termen lung pot
induce efecte secundare severe. Prin urmare, dozarea in cadrul utilizarii pe termen mediu sau lung
trebuie menginuta, in general, la nivelul minim necesar pentru controlarea simptomelor.

Supresia de cortizol semnificativa, dependenta de doza, observata foarte frecvent in timpul
tratamentului este un rezultat al inhibarii axei hipotalamo-pituitar-suprarenale de catre dozele eficace.
La oprirea tratamentului, pot aparea semne de insuficientd suprarenald, ajungand pana la atrofie
corticosuprarenald, iar aceasta poate aduce animalul in incapacitate de a face fata in mod adecvat
situatiilor stresante.

O crestere semnificativa a trigliceridelor apare foarte frecvent. Aceasta poate fi parte a unui posibil
hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing), care implica modificarea semnificativa a
metabolismului lipidic, glucidic, proteic si mineral; de exemplu, se pot produce redistribuirea tesutului
adipos din organism, cresterea greutatii corporale, slabiciune si emaciere musculara si osteoporoza.

O crestere a fosfatazei alcaline determinata de glucocorticoizi este observata foarte rar si ar putea avea
legatura cu marirea ficatului (hepatomegalie) asociata cu valori crescute ale enzimelor hepatice serice.
In cazuri foarte rare au fost raportate ulceratii gastrointestinale, iar aceste ulceratii pot fi exacerbate de
steroizi la animalele carora li se administreaza medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si la
animalele cu traumatisme ale maduvei spinarii (vezi sectiunea 4.3). In cazuri foarte rare au fost
observate alte simptome gastrointestinale, si anume colica si anorexie.

In cazuri foarte rare a fost observata transpiratie excesiva. Urticaria a fost observati in cazuri foarte
rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai pugin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cai.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai exact, pentru a se

evita subdozarea si supradozarea.

O doza unica de 1 mg prednisolon/kg greutate corporala pe zi este echivalentd cu 100 mg prednisolon

intr-un plic de 3 g la 100 kg greutate corporala (vezi tabelul de dozaj de mai jos).

Tratamentul poate fi repetat la intervale de 24 de ore pe parcursul a 10 zile consecutive.
Doza corectd trebuie amestecata intr-o cantitate mica de hrana.
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Pentru a se obtine doza corecta, se pot combina plicuri cu diferite méarimi de ambalaj, conform
tabelului de mai jos:

Greutate Numar de plicuri
corporala (kg) 100 mg prednisolon 300 mg prednisolon 600 mg prednisolon

a calului (plic de 3 g) (plic de 9 g) (plic de 18 g)
100-200 2

200-300 1

300-400 1 1

400-500 2 1

500-600 1
600-700 1 1
700-800 2 1
800-900 1 1

900-1 000 1 1 1

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Hrana amestecata cu produsul medicinal veterinar trebuie inlocuita daca nu se consuma in decurs de 24
de ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 10 zile.
Nu este autorizat pentru utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta si pe cutie dupa
EXP.

Hrana amestecata cu produsul medicinal veterinar trebuie inlocuitd daca nu se consuma in decurs de 24 de
ore.

Plicurile deschise nu trebuie pastrate.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru speciile tinta:

Administrarea corticoizilor va induce o ameliorare a semnelor clinice, dar nu va vindeca. Tratamentul
trebuie combinat cu controlul mediului.

Medicul veterinar trebuie s evalueze fiecare caz in parte si trebuie stabilit un program de tratament
adecvat. Tratamentul cu prednisolon trebuie inifiat numai atunci cand ameliorarea simptomelor clinice
nu a fost obtinutd sau este putin probabil si fie obtinutd numai prin controlul mediului.

Este posibil ca tratamentul cu prednisolon sa nu fie suficient in toate cazurile pentru a restabili functia
respiratorie si este posibil ca, pentru fiecare caz in parte, si fie necesar sa se ia in considerare utilizarea
unor produse medicinale cu debut mai rapid al actiunii.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu se utilizeaza la animale care suferd de diabet zaharat, insuficienta renala, insuficienta cardiaca,
hiperadrenocorticism sau osteoporoza.
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S-a raportat ca utilizarea corticosteroizilor la cai induce schiopatarea severa (mai ales) la copitele din
fata (vezi sectiunea Reactii adverse). Prin urmare, caii trebuie monitorizati frecvent in timpul perioadei
de tratament.

Din cauza proprietatilor farmacologice ale prednisolonului, utilizati cu atentie atunci cand produsul
medicinal veterinar se utilizeaza la animale cu sistem imunitar slabit.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la corticosteroizi sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Din cauza riscului de malformatii fetale, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de
femeile gravide.

La manipularea si administrarea produsului medicinal veterinar se recomanda purtarea de manusi si
masca de protectie.

Pentru a preveni formarea prafului, nu scuturati produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei la iepe, iar produsul este
contraindicat utilizarii la iepele gestante (vezi sectiunea Contraindicatii).

Se stie cd administrarea 1n gestatia timpurie a determinat anomalii fetale la animalele de laborator. Este
probabil ca administrarea in gestatia tarzie sa produca avort sau parturitie precoce la rumegatoare si
poate avea un efect similar la alte specii.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi) (dupa caz):

Este improbabil ca administrarea pe termen scurt chiar si a dozelor mari sa provoace efecte sistemice
daunatoare grave. Cu toate acestea, utilizarea cronica a corticosteroizilor poate conduce la efecte
adverse grave (vezi sectiunea Reactii adverse).

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenta a acestui medicament de uz veterinar cu medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene poate exacerba ulceratiile tractului gastrointestinal.

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, prednisolonul nu trebuie utilizat in
asociere cu vaccinuri sau in interval de doud saptamani dupa vaccinare.

Administrarea prednisolonului poate induce hipokaliemie, marind astfel riscul de toxicitate datorata
glicozidelor cardiace. Este posibil ca riscul de hipokaliemie sa creasca in cazul in care prednisolonul
este administrat in asociere cu diuretice care elimina potasiul.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.
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15. ALTE INFORMATII

Ambalaj (dimensiune)
Cutie de carton care contine 20 de plicuri pentalaminate (captusite la interior cu PEJD) de 3 g

(continand 100 mg prednisolon) sau 10 plicuri de 9 g (300 mg) sau de 18 g (600 mg) pulbere orala.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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PROSPECT
Equisolon 33 mg/g pulbere orala pentru cai

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

TARILE DE JOS

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
TARILE DE JOS

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equisolon 33 mg/g pulbere orala pentru cai
prednisolon

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Pulbere de culoare alba sau aproape alba care contine 33,3 mg/g prednisolon.

4. INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea parametrilor inflamatori si clinici asociati cu obstructia recurenta a cailor respiratorii la
cai, in combinatie cu controlul mediului.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi si la
oricare alt component al produsului.

Nu se utilizeaza in infectii virale in care particulele virale circuld 1n fluxul sangvin sau in cazul infectiilor
fungice sistemice.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de ulcer gastrointestinal.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de ulcer cornean.

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, utilizarea produsului a fost urmata de laminita. Prin urmare, caii trebuie
monitorizati frecvent pe durata tratamentului.

In cazuri foarte rare, au fost observate simptome neurologice precum ataxie, clinostatism, inclinarea
capului, agitatie sau lipsa de coordonare dupa utilizarea produsului.
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Desi dozele mari unice de corticosteroizi sunt, in general, bine tolerate, la utilizarea pe termen lung pot
induce efecte secundare severe. Prin urmare, dozarea in cadrul utilizarii pe termen mediu sau lung
trebuie menginuta, in general, la nivelul minim necesar pentru controlarea simptomelor.

Supresia de cortizol semnificativa, dependenta de doza, observata foarte frecvent in timpul
tratamentului este un rezultat al inhibarii axei hipotalamo-pituitar-suprarenale de cétre dozele eficace.
La oprirea tratamentului, pot aparea semne de insuficientd suprarenald, ajungand pana la atrofie
corticosuprarenald, iar aceasta poate aduce animalul in incapacitate de a face fata in mod adecvat
situatiilor stresante.

O crestere semnificativa a trigliceridelor apare foarte frecvent. Aceasta poate fi parte a unui posibil
hiperadrenocorticism iatrogen (boala Cushing), care implicd modificarea semnificativa a
metabolismului lipidic, glucidic, proteic si mineral; de exemplu, se pot produce redistribuirea tesutului
adipos din organism, cresterea greutatii corporale, slabiciune si emaciere musculara si osteoporoza.

O crestere a fosfatazei alcaline determinata de glucocorticoizi este observata foarte rar si ar putea avea
legatura cu marirea ficatului (hepatomegalie) asociata cu valori crescute ale enzimelor hepatice serice.
In cazuri foarte rare au fost raportate ulceratii gastrointestinale, iar aceste ulceratii pot fi exacerbate de
steroizi la animalele carora li se administreaza medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si la
animalele cu traumatisme ale maduvei spindrii (vezi sectiunea 4.3). In cazuri foarte rare au fost
observate alte simptome gastrointestinale, si anume colica si anorexie.

In cazuri foarte rare a fost observata sudoratia excesiva. Urticaria a fost observati in cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate 1n acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cai.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai exact, pentru a se

evita subdozarea si supradozarea.

O doza unica de 1 mg prednisolon/kg greutate corporald pe zi este echivalenta cu 3 g pulbere la 100 kg

greutate corporala (vezi tabelul de dozaj de mai jos).

Tratamentul poate fi repetat la intervale de 24 de ore pe parcursul a 10 zile consecutive.

Doza corecta trebuie amestecata intr-o cantitate mica de hrana.

Pentru a se obtine doza corecta, se pot combina plicuri cu diferite marimi de ambalaj, de exemplu:
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La utilizarea borcanului si a linguritei dozatoare se aplica urmatorul tabel de dozaj:

Greutatea Borcan cu lingurita dozatoare
corporala (kg) a (1 lingurita = 4,6 g pulbere)

calului Numar de lingurite
150-300 2
300-450 3
450-600 4
600-750 6

750-1 000 7

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Hrana amestecata cu produsul medicinal veterinar trebuie inlocuita daca nu se consuma in decurs de 24
de ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 10 zile.
Nu este autorizat pentru utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si pe cutie dupa
EXP.

Hrana amestecata cu produsul medicinal veterinar trebuie inlocuitd daca nu se consuma in decurs de 24 de
ore.

A se pastra 1n containerul original.
A se pastra containerul bine inchis.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 4 saptdmani.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru speciile tinta:

Administrarea corticoizilor va induce o ameliorare a semnelor clinice, dar nu va vindeca. Tratamentul
trebuie combinat cu controlul mediului.

Medicul veterinar trebuie sa evalueze fiecare caz in parte si trebuie stabilit un program de tratament
adecvat. Tratamentul cu prednisolon trebuie initiat numai atunci cand ameliorarea simptomelor clinice
nu a fost obtinutd sau este putin probabil si fie obtinutd numai prin controlul mediului.

Este posibil ca tratamentul cu prednisolon sa nu fie suficient in toate cazurile pentru a restabili functia
respiratorie si este posibil ca, pentru fiecare caz in parte, sa fie necesar si se ia in considerare utilizarea
unor produse medicinale cu debut mai rapid al actiunii.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu se utilizeaza la animale care sufera de diabet zaharat, insuficienta renala, insuficienta cardiaca,
hiperadrenocorticism sau osteoporoza.

S-a raportat ca utilizarea corticosteroizilor la cai induce schiopatarea severa (mai ales) la copitele din
fata (vezi sectiunea Reactii adverse). Prin urmare, caii trebuie monitorizati frecvent in timpul perioadei
de tratament.
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Din cauza proprietatilor farmacologice ale prednisolonului, utilizati cu atentie atunci cand produsul
medicinal veterinar se utilizeaza la animale cu sistem imunitar slabit.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la corticosteroizi sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Din cauza riscului de malformatii fetale, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de
femeile gravide.

La manipularea si administrarea produsului medicinal veterinar se recomanda purtarea de méanusi si
masca de protectie.

Pentru a preveni formarea prafului, nu scuturati produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei la iepe, iar produsul este
contraindicat utilizarii la iepele gestante (vezi sectiunea Contraindicatii).

Se stie cd administrarea 1n gestatia timpurie a determinat anomalii fetale la animalele de laborator. Este
probabil ca administrarea in gestatia tarzie sa produca avort sau parturitie precoce la rumegatoare si
poate avea un efect similar la alte specii.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) (dupé caz):

Este improbabil ca administrarea pe termen scurt chiar si a dozelor mari sa provoace efecte sistemice
daunatoare grave. Cu toate acestea, utilizarea cronica a corticosteroizilor poate conduce la efecte
adverse grave (vezi sectiunea Reactii adverse).

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenta a acestui medicament de uz veterinar cu medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene poate exacerba ulceratiile tractului gastrointestinal.

Deoarece corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, prednisolonul nu trebuie utilizat in
asociere cu vaccinuri sau in interval de doua saptdmani dupa vaccinare.

Administrarea prednisolonului poate induce hipokaliemie, marind astfel riscul de toxicitate datorata
glicozidelor cardiace. Este posibil ca riscul de hipokaliemie sa creasca in cazul in care prednisolonul
este administrat in asociere cu diuretice care elimina potasiul.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.
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15. ALTE INFORMATII

Ambalaj (dimensiune)
Cutie de carton care contine un borcan din PEID (alb) cu capac din PEJD cu banda de sigilare care

contine 180 grame sau 504 grame de pulbere orala si o lingurita dozatoare (incolord) din polistiren
(care masoara 4,6 grame de pulbere orald).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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