BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Equisolon 100 mg oralt pulver for hést
Equisolon 300 mg oralt pulver for hast
Equisolon 600 mg oralt pulver for hést

2% Sammansiittning

Aktiv substans:

100 mg prednisolon per 3 g dospase.
300 mg prednisolon per 9 g dospase.
600 mg prednisolon per 18 g dospése.

Vitt till benvitt pulver.

3. Djurslag

Hast.

4. Anvindningsomraden

I kombination med miljokontroll: Lindring av inflammatoriska och kliniska parametrar associerade
med RAO (aterkommande luftvégsinfektion) hos hést.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot négot av
hjdlpdmnena.

Anvind inte vid virusinfektioner ndr viruspartiklarna cirkulerar i blodkérlen eller vid systemiska
svampinfektioner.

Anvénd inte till djur som lider av gastrointestinala sar.

Anvind inte till djur som lider av kornealsar.

Anvénd inte under draktighet.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

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

Veterindren ska bedoma varje enskilt fall for sig och bestimma ett ldmpligt 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 &terstiller andningsfunktionen tillréckligt i samtliga fall, och i
enskilda fall kan det vara nddvéndigt att anvénda ldkemedel med snabbare inséttande verkan.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Anvind inte till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens, hjartinsufficiens,
hyperadrenokorticism eller osteoporos.
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Anvindning av kortikosteroider till héstar har rapporterats framkalla allvarlig forlamning av (sarskilt)
framhovarna (se avsnittet “Biverkningar”). Hastar ska darfor kontrolleras upprepade ganger under
behandlingstiden.

Samtidigt som enstaka hoga doser kortikosteroider i allménhet tolereras vél, kan de framkalla svéra
biverkningar vid langvarig anvdandning. Doseringen vid medellang till 1angvarig anvandning bor déarfor
i allménhet begrinsas till minsta nédvandiga mingd for att kontrollera symtomen.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot kortikosteroider eller mot nédgot av hjdlpdmnena bor undvika
kontakt med lakemedlet.

Likemedlet 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 ar det viktigt att inte skaka ldkemedlet.

Driktighet:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet.

Anvind inte (under hela eller delar av driktigheten).

Administrering under tidig dréktighet dr kint 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.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig anvéndning av detta lakemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan forvérra sar
i matspjalkningskanalen.

Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pa vaccinering bor prednisolon inte anvindas i
kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.

Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi och déirigenom oka toxicitetsrisken av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan O6ka om prednisolon administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

Overdosering:
Det ér osannolikt att kortvarig administrering av dven stora doser skulle orsaka allvarliga skadliga

systemiska effekter. Langvarig anvéndning av kortikosteroider kan dock orsaka allvarliga
biverkningar (se avsnittet ”Biverkningar”).

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra liakemedel.

7. Biverkningar

Hast:
Mycket vanliga Binjuresjukdom?®
(fler 4n 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): Rastléshet
Of6rmaga att resa sig, anorexi
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Forhojt alkaliskt fosfatas (ALP) i serum*
Gastrointestinala sar®, kolik, tarmsjukdom®
Overdriven svettning

Urtikaria

? Foljd av att effektiva doser déimpar 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 formar
hantera pafrestande situationer pa ett bra sitt.

b Detta kan ingd i en méjlig iatrogen hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom) med signifikant foréndrad 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 ryggmaérgsskada (se avsnitt Kontraindikationer).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
<{detaljer for nationellt system}>

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Oral anvédndning.

For att sékerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.

En enstaka dos 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 f6ljd.

Den korrekta dosen ska blandas med en liten méngd foder.

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

Haistens
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
300400 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. Réad om korrekt administrering

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

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten och kartongen efter Exp.

Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Oppnade dospasar ska inte sparas.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgéarder 4r till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/14/161/001-003

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 20 engéngsdospésar med 3 g oralt pulver (innehallande 100 mg prednisolon),

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
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Nederldnderna
Tel.: +31 348 563 434

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederlidnderna
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Equisolon 33 mg/g oralt pulver for hést

2. Sammansiittning

Aktiv substans:
Prednisolon 33,3 mg/g

Vitt till benvitt pulver.

3. Djurslag

Hast.

4. Anvindningsomraden

I kombination med miljokontroll: Lindring av inflammatoriska och kliniska parametrar associerade
med RAO (aterkommande luftvégsinfektion) hos hést.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot négot av
hjidlpdmnena..

Anviand inte vid virusinfektioner nér viruspartiklarna cirkulerar i blodkérlen eller vid systemiska
svampinfektioner.

Anvind inte till djur som lider av gastrointestinala séar.

Anvénd inte till djur som lider av kornealsar.

Anvénd inte under draktighet.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Syftet med kortikoid administrering &dr 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 ldmpligt behandlingsprogram.
Behandling med prednisolon ska bara inledas nér tillfredsstillande lindring av de kliniska symtomen
inte har uppnétts eller sannolikt inte uppnés enbart genom miljokontroll.

Behandling med prednisolon kanske inte &terstiller andningsfunktionen tillréckligt i samtliga fall, och i
enskilda fall kan det vara nodvéndigt att anvénda likemedel med snabbare insittande verkan.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

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

Anvindning av kortikosteroider till histar har rapporterats framkalla allvarlig forlamning av (sérskilt)
framhovarna (se avsnittet “Biverkningar”). Héstar ska darfor kontrolleras upprepade génger under
behandlingstiden.
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Samtidigt som enstaka hdga doser kortikosteroider i allménhet tolereras vil, kan de framkalla svara
biverkningar vid langvarig anvdndning. Doseringen vid medellang till 1angvarig anvindning bor déarfor
i allménhet begransas till minsta nédvandiga mingd for att kontrollera symtomen.

Sarskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kénd overkénslighet mot kortikosteroider eller mot nagot hjdlpdmnena bor undvika
kontakt med lakemedlet.

Liakemedlet 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 ar det viktigt att inte skaka ldkemedlet.

Driktighet:
Sédkerheten for detta lidkemedel har inte faststéllts under dréktighet.

Anvénd inte (under hela eller delar av driktigheten).

Administrering under tidig dréaktighet dr kint 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.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Samtidig anvindning av detta lakemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan forvérra sar
i matspjalkningskanalen.

Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pa vaccinering bor prednisolon inte anvindas i
kombination med vacciner eller inom tva veckor efter vaccinering.

Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi och déirigenom oka toxicitetsrisken av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 0ka om prednisolon administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

Overdosering:
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 avsnittet ”Biverkningar™).

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lidkemedel.

7. Biverkningar

Hast:
Mycket vanliga Binjuresjukdom®
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Hypokortisolemi®
Forhojda triglycerider”
Mycket sdllsynta Fang®
(farre dn 1 av 10 000 behandlade Neurologiska tecken (t.ex. ataxi, lutande huvud, bristande
djur, enstaka rapporterade hindelser | koordination)
inkluderade): Rastléshet
Of6rmaga att resa sig, anorexi
Forhojt alkaliskt fosfatas (ALP) i serum*
Gastrointestinala sar®, kolik, tarmsjukdom®
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Overdriven svettning

Urtikaria

3 Fo6ljd av att effektiva doser dimpar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad behandling kan tecken pa
binjureinsufficiens som stracker sig till adrenokortikal atrofi uppsté och detta kan leda till att djuret inte formar
hantera péafrestande 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 ryggmaérgsskada (se avsnitt Kontraindikationer).

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
<{detaljer for nationellt system}>

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Oral anvéndning.

For att sdkerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas sd noggrant som mojligt.

En enstaka dos 1 mg prednisolon/kg kroppsvikt per dag 3 g pulver 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.

Foljande doseringstabell giller vid anvandning av burken och doseringsskeden:

Histens Burk med doseringssked
kroppsvikt (kg) (1 sked = 4,6 g pulver)
Antal skedar
150-300 2
300450 3
450-600 4
600-750 6
750-1 000 7

9. Réad om korrekt administrering

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

10. Karenstider

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

11. Séarskilda forvaringsanvisningar
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Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalforpackningen.

Tillslut burken val.

Haéllbarhet i 6ppnad burk: 4 veckor.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ladkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlekar:
Kartong med en burk innehallande 180 gram oralt pulver och en (farglos) doseringssked av polystyren
(doserar 4,6 gram oralt pulver).

Kartong med en burk innehallande 504 gram oralt pulver och en (farglos) doseringssked av polystyren
(doserar 4,6 gram oralt pulver).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
<{MM/AAAA}>

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta

biverkningar:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederldnderna

Tel.: +31 348 563 434
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Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederldnderna
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