1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Equisolon 100 mg oralt pulver for hist

Equisolon 300 mg oralt pulver for hast

Equisolon 600 mg oralt pulver for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

100 mg prednisolon per 3 g dospése.

300 mg prednisolon per 9 g dospase.

600 mg prednisolon per 18 g dospése.

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat

Anis arompulver

Hydrerad kiseldioxid i kolloidform.

Vitt till benvitt pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

I kombination med miljokontroll: Lindring av inflammatoriska och kliniska parametrar associerade
med RAO (recurrent airway obstruction) hos hést.

3.3 Kontraindikationer

Anviénd inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nigot av
hjélpadmnena.

Anvind inte vid virusinfektioner under den viremiska fasen eller vid systemiska svampinfektioner.
Anvand inte till djur som lider av gastrointestinala sér.

Anvind inte till djur som lider av kornealsar.

Anvind inte under draktighet.

3.4 Sirskilda varningar

Syftet med kortikoid administrering &r inte frimst att bota, utan att lindra de kliniska tecknen.
Behandlingen ska kombineras med miljokontroll.

Veterindren ska beddma varje enskilt fall for sig och bestimma ett lampligt behandlingsprogram.
Behandling med prednisolon ska bara inledas nér tillfredsstéllande lindring av de kliniska symtomen
inte har uppnatts eller sannolikt inte uppnas enbart genom miljékontroll.



Behandling med prednisolon kanske inte dterstiller andningsfunktionen tillrackligt i samtliga fall, och i
enskilda fall kan det vara nddvéndigt att anvénda likemedel med snabbare inséttande verkan.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning
Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvind inte till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens, hjartinsufficiens,
hyperadrenokorticism eller osteoporos.

Anvindning av kortikosteroider till héstar har rapporterats framkalla fing (se avsnitt 3.6). Héstar ska
darfor kontrolleras upprepade ganger under behandlingstiden.

P& grund av prednisolons farmakologiska egenskaper ska forsiktighet iakttas nir likemedlet anvéands
till djur med forsvagat immunforsvar.

Samtidigt som enstaka hdga doser kortikosteroider i allménhet tolereras vil, kan de framkalla svéara
biverkningar vid l&ngvarig anvindning. Doseringen vid medelléng till langvarig anvindning bor dérfor
i allménhet begrinsas till minsta nédvéandiga mingd for att kontrollera symtomen.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Personer med kind overkénslighet mot kortikosteroider eller mot nagot av hjalpdmnena bor undvika
kontakt med ldkemedlet.

Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor pa grund av risken for fostermissbildning.
Skyddsutrustning i form av handskar och skyddsmask ska anvindas vid hantering av likemedlet.
For att undvika dammbildning &r det viktigt att inte skaka likemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:
Mycket vanliga Binjuresjukdom?®
(fler an 1 av 10 behandlade djur): Hypokortisolemi®
Forhojda triglycerider”
Mycket sdllsynta Fang®
(férre dn 1 av 10 000 behandlade Neurologiska tecken (t.ex. ataxi, lutande huvud, bristande
djur, enstaka rapporterade hindelser | koordination)
inkluderade):

Rastloshet

Oforméga att resa sig, anorexi

Forhojt alkaliskt fosfatas (ALP) i serum*
Gastrointestinala sar®, kolik, tarmsjukdom®
Overdriven svettning

Urtikaria

? Foljd av att effektiva doser ddmpar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad behandling kan tecken pé
binjureinsufficiens som stricker sig till adrenokortikal atrofi uppsta och detta kan leda till att djuret inte forméar
hantera péfrestande situationer pa ett bra sitt.



b Detta kan ingd i en méjlig iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom) med signifikant foréindrad fett-,
kolhydrat-, protein- och mineralmetabolism, dvs. omfordelning av kroppsfett, 6kad kroppsvikt, muskelsvaghet
och fortvining samt osteoporos kan uppsta.

¢ Hastar ska dvervakas ofta under behandlingsperioden.

4 Kan vara relaterad till leverforstoring (hepatomegali) med forhdjda leverenzymer i serum.

¢ Gastrointestinala sar kan forvérras av steroider hos djur som fér icke-steroida antiinflammatoriska medel och
hos djur med ryggmargsskada (se avsnitt 3.3). Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor
fortlopande sikerhetsovervakning av ett ldkemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinar,
skickas till antingen innehavaren av godkédnnande for forséljning eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sédkerheten for detta ladkemedel har inte faststéllts under dréktighet.

Driktighet:
Anvénd inte (under hela eller delar av driktigheten).

Administrering under tidig dréktighet dr kint for att ha orsakat fostermissbildningar i laboratoriedjur.
Administrering under sen driktighet orsakar troligtvis abort eller tidig nedkomst hos idisslare och kan
ha en liknande effekt pa andra djurslag.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvindning av detta lakemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan forvérra sar
i matspjélkningskanalen. Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pa vaccinering bor
prednisolon inte anvéndas i kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.
Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi och dérigenom oka toxicitetsrisken av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

En enstaka dos pd 1 mg prednisolon/kg kroppsvikt per dag motsvarar 100 mg prednisolon i en 3 g
dospése per 100 kg kroppsvikt (se doseringstabell nedan).

Behandlingen kan upprepas med 24 timmars intervall under 10 dagar i foljd.

Den korrekta dosen ska blandas med en liten méngd foder.

Foder blandat med ldkemedlet ska erséttas om det inte konsumeras inom 24 timmar.

Dospasar av olika forpackningsstorlek kan kombineras for att uppna korrekt dos enligt tabellen nedan:

Histens Antal dospasar

kroppsvikt (kg) 100 mg prednisolon 300 mg prednisolon 600 mg prednisolon

(3 g dospase) (9 g dospése) (18 g dospase)

100200 2
200-300 1
300-400 1 1
400-500 2 1
500-600 1
600-700 1 1
700-800 2 1
800-900 1 1




| 900-1000 | 1 | 1 | 1

3.10 Symtom pa déverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Det &r osannolikt att kortvarig administrering av dven stora doser skulle orsaka allvarliga skadliga
systemiska effekter. Langvarig anvéndning av kortikosteroider kan dock orsaka allvarliga
biverkningar (se avsnitt 3.6).

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn.
Ej godkint for anvindning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QHO2AB06
4.2 Farmakodynamik

Prednisolon &r en medellangverkande kortikosteroid med omkring 4 ganger hogre antiinflammatorisk
effekt jamfort med kortisol och omkring 0,8 ganger hogre natrium-kvarhallande verkan.
Kortikosteroider ddmpar det immunologiska svaret genom att himma utvidgningen av kapillérer,
migrationen och funktionen av leukocyter och fagocytosen. Glukokortikoider verkar p&d metabolismen
genom att 6ka glukoneogenesen.

Aterkommande luftviigsobstruktion ir en respiratorisk sjukdom som ofta férekommer hos fullvuxna
héstar. Drabbade héstar dr mottagliga for inhalerade antigener och andra proinflammatoriska agens,
sdsom svampsporer och endotoxin frdén damm. Déar det dr nddvéindigt med medicinsk behandling for
héstar med aterkommande luftvigsobstruktioner ar glukokortikoider effektiva nér det giller att
kontrollera de kliniska tecknen och minska neutrofilin i luftvigarna.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering till héstar tas prednisolon upp latt och ger ett snabbt svar som kvarstar i
omkring 24 timmar. Overgripande genomsnittligt Tpax 4r 2,5 + 3,1 timmar, Cinax ir 237 + 154 ng/ml och
AUC: ér 989 + 234 ng h/ml. Ty, ar 3,1 £2,3 timmar men saknar betydelse ur behandlingssynpunkt vid
utvérdering av systemiska kortikosteroider.

Biotillgéngligheten efter oral administrering &r cirka 60 procent. Partiell metabolism av prednisolon sker
till den biologiskt inerta substansen prednison. Lika mingder prednisolon, prednison, 20B-
dihydroprednisolon och 20B-dihydroprednison patriffas i urinen. Utsondringen av prednisolon é&r
avslutad inom 3 dagar.

Multipel dosering leder inte till ackumulering av prednisolon i plasma.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter



Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter inblandning i fodermjol eller pelleterat foder: 24 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Oppnade dospasar ska inte sparas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pentalaminat-dospésar (inre dragering LDPE).

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 20 engéngsdospéasar med 3 g oralt pulver (innehallande 100 mg prednisolon)

Kartong med10 engangsdospéasar med 9 g oralt pulver (innehallande 300 mg prednisolon)
Kartong med 10 engéngsdospésar med 18 g oralt pulver (innehéllande 600 mg prednisolon)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ladkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/161/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 12/03/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




