Equisolon® 100 mg / 300 mg / 600 mg

Oralt pulver til heste / Jauhe hevoselle / Pulver til hest / Oralt pulver for hast

D Veterineerlagemidlets navn: Equisolon, oralt pulver, 100 mg, til heste. Equisolon, oralt pulver, 300 mg, til heste. Equisolon, oralt pulver, 600 mg, til heste.

gammgnsaﬁtm?g Aktivt stof: 100 mg prednisolon pr. brev a 3 g; 300 mg prednisolon pr. brev & 9 g; 600 mg prednisolon pr. brev a 18 g. Hvidt til off-white pulver.
yrearter: Heste

Indikation(er): Kombineret med kontrol af omgivelserne, lindring af inflammatoriske og kliniske veerdier knyttet til tilbagevendende

vejrtreekningshindring hos heste.

Kontraindikationer: Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for binyrebarkhormoner eller et eller flere af >
hjzelpestofferne. Ma ikke anvendes i tilfeelde af virusinfektioner, hvor viruspartiklerne cirkulerer i blodbanen, eller ved svampeinfektioner, der har

blr%dt sigi k&oppen Ma ikke anvendes til dyr med sar i mave- -tarmkanalen. M3 ikke anvendes til dyr med sér pa hornhinden. Ma ikke anvendes

il draegtige dyr.

Serlige advarsler Seerlige advarsler: Binyrebarkhormoner anvendes for at opné bedring i kliniske symptomer snarere end helbredelse.

Behandlingen ber kombineres med kontrol af omgivelserne. Hvert tilfaglde ber vurderes individuelt af dyrlaegen, og der ber leegges en passende -
behandlingsplan. Behandling med prednisolon bar kun iveerksettes, nér tilfredsstillende bedring af kliniske symptomer ikke er opnaet eller

ikke kan forventes opnaet ved kontrol af omgivelserne alene. Behandlmg med prednisolon medferer ikke altid tilfredsstillende genopretning

af vejriraekningsfunktionen, og i det enkelte tilfeelde kan det veere ngdvendigt at overveje et hurtigere virkende veteringrleegemiddel.

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til: Mé ikke anvendes til dyr med diabetes,

nedsat nyrefunktion, hjertesvigt, forhgjet bmyrebarkfunktlon eller knogleskerhed. Hos heste er binyrebarkhormon indberettet for at fremkalde svaer
forfangenhed af isaer forhove (e afsnittet "Bivirkninger”). Hesten bar derfor overvages hyppigt i behandlingsperioden. P& grund af prednisolons farmakologiske
egenskaber ber leegemidlet anvendes med forsigtighed til dyr med svaskket immunsystem. Hoje enkeltdoser af kortikosteroider tolereres saedvanligvis godt,
men langtidsanvendelse kan forarsage svaere bivirkninger. Ved mellemlang til lang behandlingstid ber doseringen derfor holdes pa det laveste niveau, der er
ngdvendigt til kontrol af symptomer.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr: Ved overfalsomhed over for binyrebarkhormoner eller over for et eller flere af
indholdsstofferne bar kontakt med veterinzrieegemidiet undgas. Pa grund af risiko for fostermisdannelser br veterinarleegemidlet ikke administreres af
gravide kvinder. Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker og beskyttelsesmaske bgr anvendes ved handtering af veterinzerlaegemidlet. For at undgé
stovdannelse ma veterinaerleegemidlet ikke omrystes.

Dreegtighed: Veterinarizzgemidlets sikkerhed under draegtighed er ikke fastlagt. Mé ikke anvendes (under hele eller en del af dreegtigheden). Indgivelse tidligt

i dreegtighedsperioden har medfert fostermisdannelser hos Iaboratonedyr Indgivelse sent i draegtighedsperioden kan let medfere abort eller tidlig kalvning
hos drgvtyggere og kan have tilsvarende virkning hos andre arter.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion: Anvendelse af dette veterinaerlaegemiddel sammen med ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler kan forvarre sér i mave-tarmkanalen. Da bmyrebarkhormoner kan nedsztte immunreaktionen pé vaccination, bgr prednisolon ikke anvendes

i kombination med vacciner eller inden for to uger efter vaccination. Indgivelse af prednisolon kan medfgre lavt kaliumindhold og dermed get risiko for giftpavirkning
fra hjerteglykosider. Risikoen for lavt kaliumindhold i blodet kan eges, hvis prednisolon indgives sammen med vanddrivende midler, der nedszetter kaliumindholdet.
Overdosis: Det er usandsynligt at korttidsbehandling med selv store doser forarsager alvorhge skadelige systemiske effekter. Imidlertid kan langvarig

anvendelse af binyrebarkhormoner lede til alvorlige bivirkninger (se afsnittet "Bivirkninger”).

Paesemlige uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette veterinaerleegemiddel ikke blandes med
andre veteringrlegemider.

Bivirkninger: Heste:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): | Binyrebarkforstyrrelse?; Hypokortisolaemi?; Stigning i triglycerider®

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede | Forfangenhed®; Neurologiske symptomer (f.eks. ataksi, hovedtiltning, koordinationssvigt);

dyr, herunder enkeltstdende indberetninger): Rastlgshed; Ude af stand til at rejse sig, Anoreksi; Stigning i alkalisk fosfatase (ALP) i serum¢;

Gastrisk ulceration®, Kolik, Tarmforstyrrelse®; Overdreven svedproduktion; Urticaria

* Skyldes effektive doser undertrykker hypothalamus-hypofyse-binyreaksen. Efter opher af behandlingen kan der opsta tegn pa binyrebarkinsufficiens
reekkende til binyrebarkinsufficiens, hvilket kan gere dyret ude af stand til at klare situationer med stress. ® Dette kan veere en del af en mulig iatrogen
hyperadrenokorticisme (Cushings sygdom) med betydelige aendnnger i fedtstof-, kulhydrat-, protein- og mineralstofskiftet, f.eks. omfordeling af kropsfedt,
stigning i kropsveegt, muskelsvaghed, sarkopeni og osteoporose. ¢ Heste skal monitoreres regelmasmgt under behandlmgspenoden ¢ Kan veere forbundet
med forstarret lever (hepatomegali) og forhgjede serum-leverenzymer. ¢ Gastrointestinal ulceration kan forveerres af steroider hos dyr, der far ikke-steroide
antiinflammatoriske leegemidler, og hos dyr med rygmarvstraumer (se afsnittet "Kontraindikationer”).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et veterinzrleegemiddel. Kontakt i farste omgang din dyrleege, hvis
du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indlzegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysnmgerne sidst i denne
indizegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S Websted: www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde: Oral anvendelse. For at sikre korrekt dosering ber legemsveegten beregnes sé
najagtigt som muligt. En enkelt dosis pé 1 mg prednisolon/kg kropsvaegt pr. dag svarer til 100 mg prednisolon i et brev & 3 g pr. 100 kg kropsveegt (e doseringstabel
herunder). Behandlingen kan gentages med 24-timers intervaller i 10 p& hinanden fglgende dage. Den korrekte dosis bar iblandes i en lille portion foder.

Breve med forskellig pakningsstarrelse kan kombineres for at opna den korrekte dosis, ifglge tabellen herunder:
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Hestens kropsvaegt (kg) Antal breve
100 mg prednisolon (3 g brev) 300 mg prednisolon (9 g brev) 600 mg prednisolon (18 g brev)

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
900-1000 1 1 1

Oplysninger om korrekt administration: Foder, der er iblandet dette veterinarleegemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i Iabet af 24 timer.
Tilbageholdelsestid(er): Kad og indvolde: 10 dage Ma ikke anvendes til hopper, hvis maelk er bestemt til ‘menneskefade.

Serlige forholdsregler vedrarende opbevaring: Opbevares utilgaengeligt for barn. Brug ikke dette vetgrinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten og pa &sken efter udigbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende maned. Abnede breve bar ikke gemmes.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse: Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt returordninger
ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerizzgemidier eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der
er relevante for det pageeldende veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget. Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet
vedrgrende bortskarfelse af overskydende leegemidler.

Klassificering af veterinaerlaegemidler: Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstgrrelser: EU/2/14/161/001-003

Pakningsstarrelse: Kartonaske med 20 breve til engangsbrug a 3 g oralt pulver (indeholdende 100 mg prednisolon). Kartonaske med 10 breve til engangsbrug
a 9 g oralt pulver (indeholdende 300 mg prednisolon). Kartonaske med 10 breve til engangsbrug a18 g oralt pulver (indeholdende 600 mg prednisolon). Ikke
alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen: 19/12/2024. Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger: Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: Le Vet. B.V., Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater, HOLLAND TIf.: +31 348 563 434

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: LelyPharma B.V., Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, HOLLAND




