1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equisolon 100 mg oralt pulver for hést
Equisolon 300 mg oralt pulver for hést
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.

For fullstindig forteckning dver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oralt pulver.
Vitt till benvitt pulver

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hist.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

4.3 Kontraindikationer

Anviénd inte vid kénd dverkénslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nigot
hjalpadmne.

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

Anvind inte till djur som lider av kornealsar.

Anvind inte under dréaktighet.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

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

Veterindren ska beddoma varje enskilt fall for sig och bestimma ett 1dmpligt 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 aterstiller andningsfunktionen tillrdckligt i samtliga fall, och i
enskilda fall kan det vara nodvéndigt att anvénda likemedel med snabbare insdttande verkan.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for djur

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 4.6). Histar ska
darfor kontrolleras upprepade ganger under behandlingstiden.

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

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Personer med kind 6verkénslighet mot kortikosteroider eller ndgot hjalpamne far inte komma i kontakt
med ldkemedlet.

Till f6ljd av risken for fostermissbildning far lakemedlet inte administreras av gravida kvinnor.

Det rekommenderas att handskar och skyddsmask anvénds vid hantering och administrering av
lakemedlet.

For att undvika dammbildning &r det viktigt att inte skaka likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket sdllsynta fall har fdng observerats efter anvéindning av likemedlet. Héstar ska darfor
kontrolleras upprepade ganger under behandlingstiden.

I mycket sdllsynta fall har neurologiska tecken, sdsom ataxi, oférmaga att resa sig, lutande huvud,
rastloshet eller bristande koordination observerats efter anvdandning av ldkemedlet.

Samtidigt som enstaka hdga doser kortikosteroider i allménhet tolereras vil, kan de framkalla svéra
biverkningar vid l&ngvarig anvéndning. Doseringen vid medellang till lngvarig anvéindning bor darfor
i allménhet begrinsas till minsta nédvandiga mingd for att kontrollera symtomen.

Den avsevirda dosrelaterade kortisolsuppressionen som &ar mycket vanligt forekommande under
behandling &r en foljd av att effektiva doser ddmpar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad
behandling kan tecken pé binjureinsufficiens som stricker sig till adrenokortikal atrofi uppsté och detta
kan leda till att djuret inte formar hantera pafrestande situationer pa ett bra sitt.

En avsevérd Okning av triglycerider d4r mycket vanligt forekommande. Detta kan ingd i en mojlig
iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom) med signifikant férdndrad fett-, kolhydrat-, protein-
och mineralmetabolism, dvs. omfordelning av kroppsfett, dkad kroppsvikt, muskelsvaghet och
fortvining samt osteoporos kan uppsta.

En 6kning av alkalinfosfatas genom glukokortikoider observeras i mycket séllsynta fall och kan vara
relaterad till leverforstoring (hepatomegali) med forhéjda leverenzymer i serum.

Gastrointestinala sar har rapporterats i mycket séllsynta fall och gastrointestinala sér kan forvérras av
steroider hos djur som fér icke-steroida antiinflammatoriska medel och hos djur med ryggmargsskada
(se avsnitt 4.3). Andra gastrointestinala symtom som observerats i mycket séllsynta fall &r kolik och
anorexi.

Overdriven svettning har observerats i mycket sillsynta fall. Urtikaria har observerats i mycket
sillsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sédllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststdllts hos histar under driktighet, och likemedlet &r
kontraindicerat till draktiga histar (se avsnitt 4.3).



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

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvéndning av detta ldkemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan forvérra sér
i matspjilkningskanalen. Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pd vaccinering bor
prednisolon inte anvéndas i kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.
Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi och dirigenom o6ka toxicitetsrisken av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

4.9 Dos och administreringssitt

Oral anvéndning.
For att sékerstélla att korrekt dos administreras bor héstens kroppsvikt bestimmas sa exakt som
mojligt for att undvika under- eller 6verdosering.

En enstaka dos pa 1 mg prednisolon/kg kroppsvikt per dag motsvarar 100 mg prednisolon i en 3 g
dospase 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 ersittas 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)

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 Overdosering (symtom, akuta atgiirder, motgift), om nodvindigt

Det ar 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 4.6).

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 10 dagar.

Ej godkint for anvéndning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroid for systemisk anvéndning, glukokortikoid.
ATCvet-kod: QHO2AB06




5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Prednisolon &r en medellangverkande kortikosteroid med omkring 4 génger hogre antiinflammatorisk
effekt jamfort med kortisol och omkring 0,8 ganger hogre natrium-kvarhdllande verkan.
Kortikosteroider dimpar det immunologiska svaret genom att hdmma utvidgningen av kapillarer,
migrationen och funktionen av leukocyter och fagocytosen. Glukokortikoider verkar pa metabolismen
genom att 6ka glukoneogenesen.

Aterkommande luftviigsobstruktion ir en respiratorisk sjukdom som ofta férekommer hos fullvuxna
histar. Drabbade histar dr mottagliga for inhalerade antigener och andra proinflammatoriska agens,
sdsom svampsporer och endotoxin fran damm. Dér det dr nédvindigt med medicinsk behandling for
histar med aterkommande luftvigsobstruktioner &r glukokortikoider effektiva nir det géller att
kontrollera de kliniska tecknen och minska neutrofilin i luftvéigarna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering till héstar tas prednisolon upp létt och ger ett snabbt svar som kvarstar i omkring
24 timmar. Overgripande genomsnittligt Ty dr 2,5 + 3,1 timmar, Ciay dr 237 + 154 ng/ml och AUC, ér
989 +234 ng h/ml. Ty, dr 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 méingder prednisolon, prednison, 20(-
dihydroprednisolon och 20B-dihydroprednison pétraffas i urinen. Utsondringen av prednisolon &r
avslutad inom 3 dagar.

Multipel dosering leder inte till ackumulering av prednisolon i plasma.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat

Anis arompulver

Hydrerad kiseldioxid i kolloidform.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas fir detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar

Dospasarna dr av engangstyp och ska kasseras efter att de anvénts/Gppnats.
Hallbarhet efter inblandning i mjol eller foderpellets: 24 timmar

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Oppnade dospasar ska inte sparas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartongask innehallande 20 pentalaminat-dospésar (inre LDPE-bekléddnad) pé 3 g (innehéllande 100 mg

prednisolon), eller 10 dospasar pa 9 g (300 mg prednisolon) eller 18 g (600 mg prednisolon) oralt pulver.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
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