INDLAGSSEDDEL:

Euisolon‘@ 33 mg/g
Oralt pulver til heste

Den nyeste indlzegsseddel kan findes p& www.indlaegsseddel.dk

INDEHAVER AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN: Le Vet. B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: LelyPharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN: Equisolon, oralt pulver, 33 mg/g, til heste

prednisolon

I/ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: Hvidt til off-white pulver, der indeholder 33,3 mg prednisolon/g.

INDIKATIONER: Kombineret med kontrol af omgivelserne, lindring af inflammatoriske og kliniske veerdier knyttet til tilbagevendende vejrtraskningshindring
hos heste.

KKONTRAINDIKATIONER: Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for binyrebarkhormoner eller et eller flere af

hjeelpestofferne.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af wrusmfektloner hvor viruspartiklerne cirkulerer i blodbanen, eller ved svampeinfektioner, der har bredt sig i kroppen.

Ber ikke anvendes til dyr med sar i mave- -tarmkanalen.

Bor ikke anvendes til dyr med sar pa hornhinden.

Bor ikke anvendes til draegtige dyr.

BIVIRKNINGER: Der er meget sjaeldent set forfangenhed efter anvendelse af dette laegemiddel. Derfor skal heste overvéges regelmaessigt under

behandlingsperioden.

Der er meget sjeeldent set neurologiske symptomer som usikre bevaegelser, ude af stand til at rejse sig, hovedtiltning, rastloshed eller koordinationssvigt

efter anvendelse af leegemidlet.

Heje enkeltdoser af binyrebarkhormon téles saedvanligvis godt, men lang tids anvendelse kan give svaere bivirkninger. Ved mellemlang til lang behandlingstid

ber doseringen derfor holdes pé det laveste niveau, der er nadvendigt til kontrol af symptomer.

Den betydelige dosisafhaengige undertrykkelse af kortisol, der ses meget almindeligt under behandlingen, skyldes, at effektive doser undertrykker hypothalamus-hypofyse-binyreaksen.
Efter opher af behandlingen kan der opsté tegn pa nedsat binyrebarkfunktion, som reekker til binyrebarksvind, hvorved dyret bliver ude af stand til at klare stressende situationer.
En betydelig stigning i triglycerider ses meget almindeligt. Dette kan vaere en del af en mulig behandlingsforérsaget eget binyrebarkfunktion (Cushings sygdom) med betydelige
@endringer i fedtstof-, kulhydrat-, protein- og mineralstofskiftet, f.eks. omfordeling af kropsfedt, stigning i kropsvaegt, muskelsvaghed, muskelsvind og knogleskerhed.

En stigning i basisk fosfatase, der forérsages af binyrebarkhormoner ses meget sjeeldent og kan veere ledsaget af forsterret lever og forhgjede leverenzymer i serum.

Der er meget sjeeldent beskrevet sér i mave-tarmkanalen og sér i mave-tarmkanalen kan forvaerres af binyrebarkhormoner hos dyr, der far ikke-steroide antiinflammatoriske
laegemidler, og hos dyr med rygmarvsskader (se afsnittet "Kontraindikationer”). Andre mave-tarm-symptomer, som er set meget sjeeldent, er kolik og anoreksi.

Overdreven svedproduktion er observeret meget sjeeldent. Neeldefeber er observeret meget sjeeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER: Heste.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ: Oral anvendelse.

For at sikre korrekt dosis ber kropsvaegten bestemmes sa nejagtigt som muligt for at undgé under- eller overdosering.

En enkelt dosis pa 1 mg prednisolon/kg kropsvaegt pr. dag svarende til 3 g pulver pr. 100 kg kropsveegt(se doseringstabel herunder).

Behandlingen kan gentages med 24-timers intervaller i 10 p& hinanden felgende dage.

Den korrekte dosis ber iblandes i en lille portion foder.

ed brug af beholderen og méleskeen anvendes felgende doseringstabel:

Hestens kropsvaegt | Beholder med méleske
(kg) (1 skefuld = 4,6 g pulver)
Antal skefulde

150-300 2
300-450 3
450-600 4
600-750 6
750-1000 7

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Foder, der er iblandet dette veterinaerleegemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i lobet af 24 timer.
TILBAGEHOLDELSESTID: Slagtning: 10 dage.

Mé ikke anvendes til hopper, hvis meelk er bestemt til menneskefede.

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinaerlasgemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pa kartonen efter EXP. Foder, der er iblandet dette veterinaerlaegemiddel, skal udskiftes,
hvis det ikke er indtaget i lebet af 24 timer. Opbevares i den originale emballage. Hold beholderen teet tillukket. Holdbarhed efter ferste &bning af emballagen: 4 uger.
/ERLIGE ADVARSLER:

Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart som laegemidlet er beregnet til:

Binyrebarkhormoner anvendes for at opna bedring i kliniske symptomer snarere end helbredelse. Behandlingen ber kombineres med kontrol af omglvelserne

Hvert tilfeelde ber vurderes individuelt af dyrlaegen og der bor laegges en Passende behandlingsplan. Behandling med prednisolon ber kun iveerksaettes, nér tilfredsstillende
bedring af kliniske symptomer ikke er opnaet eller ikke kan forventes opnaet ved kontrol af omgivelserne alene.

Behandling med prednisolon medferer ikke altid tilfredsstillende genopretning af vejrtraekningsfunktionen, og i det enkelte tilfzelde kan det vaere nedvendigt at overveje et
hurtigere virkende lzegemiddel.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen:

Ber ikke anvendes til dyr med diabetes, nedsat nyrefunktion, hjertesvigt, forhejet binyrebarkfunktion eller knogleskerhed.

Hos heste er binyrebarkhormon indberettet for at fremkalde svaer forfangenhed af iszer fornove (se afsnittet”Bivirkninger”). Hesten ber derfor overvages hyppigt i behandlingsperioden.
P& grund af prednisolons farmakologiske egenskaber ber lzegemidlet anvendes med forsigtighed til dyr med svaeskket immunsystem.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer lsegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfelsomhed over for binyrebarkhormoner eller over for et eller flere af indholdsstofferne ber undgé kontakt med veterinaerleegemidet.

P& grund af risiko for fostermisdannelser ma veterlnaerlaegemldlet ikke indgives af gravide kvinder.

Det anbefales at bruge handsker og beskyttelsesmaske under handtering og administration af laegemidlet.

For at undgé stevdannelse ma veterinaerlaegemidlet ikke omrystes.

Dreegtighed og laktation:

Sikkerheden af veterineerleegemidlet er ikke fastlagt for heste ved draegtighed og leegemidlet ma ikke anvendes til dreegtige hopper (se afsnittet “Kontraindikationer”).
Indgivelse tidligt i draegtighedsperioden har medfert fostermisdannelser hos laboratoriedyr. Indgivelse sent i dreegtighedsperioden kan let medfere abort eller tidlig kaelvning
hos drevtyggere og kan have tilsvarende virkning hos andre arter.

Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modaift):

Det er usandsynligt at kontldsbehandllng af selv store doser forarsager alvorlige, skadelige systemiske effekter. Imidlertid kan kronisk anvendelse af binyrebarkhormoner lede
il alvorlige bivirkninger (se afsnittet "Bivirkninger”).

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

nvendelse af dette veterinaerlaegemiddel sammen med |kke steroide antiinflammatoriske laegemidler kan forveerre sér i mave-tarmkanalen.

Da binyrebarkhormoner kan nedsaette immunreaktionen pa vaccination, ber prednisolon ikke anvendes i kombination med vacciner eller inden for to uger efter vaccination.
Indgivelse af prednisolon kan medfere lavt kaliumindhold og dermed oget risiko for giftpavirkning fra hjerteglykosider. Risikoen for lavt kaliumindhold i blodet kan eges, hvis
prednisolon indgives sammen med vanddrivende midler, der nedsaetter kaliumindholdet.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel ikke blandes med andre lzegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT:

Leegemidler mé& ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lzengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: Yderligere information om dette veterinzerlzegemiddel er tilgeengelig pa Det Europasiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

NDRE OPLYSNINGER:

Pakningssterrelse:

Karton mei en beholder (hvid) af HDPE med l4g med afrivningsband af LDPE indeholdende 180 g eller 504 g oralt pulver og en (farveles) méleske af polystyren (opmaéler 4,6 g
ralt pulver).

Ikke alle pakningsstorrelser er nedvendigvis markedsfort.




