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 INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSE: Le Vet. B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederland
 TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nederland
VETERINÆRPREPARATETS NAVN: Equisolon 100 mg pulver til hest
Equisolon 300 mg pulver til hest
Equisolon 600 mg pulver til hest
prednisolon
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFFER: Hvitt til gråhvitt pulver inneholdende 33,3 mg/g prednisolon.
Virkestoff:
100 mg prednisolon per 3 g dosepose.
300 mg prednisolon per 9 g dosepose.
600 mg prednisolon per 18 g dosepose.
INDIKASJONER: Lindring av inflammatoriske og kliniske parametre forbundet med tilbakevendende luftveisobstruksjon (RAO) hos hest, i kombinasjon med miljøforbedrende tiltak som reduserer 
antigen eksponeringen.
KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes ved kjent overfølsomhet for virkestoffet, kortikosteroider eller noen av hjelpestoffene. Skal ikke brukes ved virusinfeksjoner der viruspartiklene sirkulerer i 
blodstrømmen eller i tilfeller med systemiske soppinfeksjoner. Skal ikke brukes til dyr med magesår. Skal ikke brukes til dyr med hornhinnesår. Skal ikke brukes under drektighet.
BIVIRKNINGER: I svært sjeldne tilfeller har forfangenhet blitt observert etter bruk av veterinærpreparatet. Hester skal derfor overvåkes regelmessig i behandlingsperioden.
I svært sjeldne tilfeller har nevrologsike tegn som ustøhet, hesten blir liggende, skjev hodeholdning, rastløshet eller manglende koordinasjon blitt observert etter bruk av veterinærpreparatet. 
Høye enkeltdoser av kortikosteroider tolereres normalt godt, men høye doser benyttet over lang tid kan indusere alvorlige bivirkninger. Ved middels til langvarig behandling bør derfor den lavest 
mulige dosen som til enhver tid kontrollerer symptomene benyttes.
En signifikant doserelatert kortisolsuppresjon sees svært vanlig under behandling. Dette skyldes kortikosteroidenes hemmende effekt på hypotalamus-hypofyse-binyrefunksjonen (HPA-aksen) ved 
effektive doser.
Når behandlingen er avsluttet, kan tegn på binyrebarksvekkelse med påfølgende atrofi av binyrebarken oppstå, noe som kan gjøre dyret dårligere i stand til å takle stressende situasjoner. 
En betydelig økning av triglyserider forekommer svært vanlig. Dette kan være en del av en mulig iatrogen hyperadrenokortisisme (Cushings sykdom) som medfører betydelig endring av fett-, 
karbohydrat-, protein- og mineralmetabolismen, og redistribusjon av kroppsfett, økning av kroppsvekt, muskelsvakhet, muskelsvinn og osteoporose kan oppstå.
En økning av alkalisk fosfatase som følge av behandling med glukokortikoider ses svært sjelden, menkan være forbundet med forstørrelse av leveren (hepatomegali) med påfølgende forhøyede 
leverenzymer i serum.
Gastrointestinale sår er rapportert svært sjelden, menkan forverres av steroider hos dyr som får ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler og hos dyr med ryggmargsskade (se avsnittet 
Kontraindikasjoner). Andre gastrointestinale symptomer som er sett svært sjelden er kolikk og anoreksi.
Uttalt svetting er sett svært sjelden. Urticaria er sett svært sjelden.
Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier:
- Svært vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter). 
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, bør dette meldes til din veterinær.
DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER): Hest.
DOSERING, TILFØRSELSVEI OG TILFØRSELSMÅTE: Gis i munnen. For å sikre en riktig dose, skal kroppsvekt bestemmes så nøyaktig som mulig for å unngå under- og overdosering. En enkeltdose på 
1 mg prednisolon/kg kroppsvekt pr. døgn som tilsvarer 100 mg prednisolon i en 3 g dosepose pr. 100 kg kroppsvekt (se doseringstabell nedenfor). Behandling kan gjentas med 24 timers mellomrom 
i 10 påfølgende dager. Riktig dose skal blandes i en liten mengde fòr.
Doseposer med ulik mengde virkestoff kan kombineres for å oppnå riktig dose, som angitt i tabellen nedenfor:

 

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Fôr blandet med veterinærpreparatet skal erstattes hvis det ikke er konsumert innen 24 timer.
TILBAKEHOLDELSESTID: Slakt: 10 dager. Preparatet er ikke godkjent for hopper som produserer melk til konsum.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING: Oppbevares utilgjengelig for barn. Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på etiketten og esken etter 
Utl.dato/EXP. Fôr blandet med veterinærpreparatet skal erstattes hvis det ikke er konsumert innen 24 timer. Åpnede doseposer skal ikke lagres.
SPESIELLE ADVARSLER: 
Spesielle advarsler for de enkelte målarter: Bruk av kortikoidsteroider må anses som symptomatisk behandling og ikke en kur. Behandlingen skal kombineres med miljøforbedrende tiltak som 
reduserer antigen eksponeringen. Hvert tilfelle skal vurderes av veterinær og et individuelt tilpasset behandlingsprogram skal utarbeides. Behandling med prednisolon er kun indisert når 
tilfredsstillende lindring av kliniske symptomer ikke er oppnådd eller sannsynligvis ikke kan oppnås ved bruk av miljøforbedrende tiltak alene. Behandling med prednisolon gjenoppretter ikke 
tilstrekkelig respirasjonsfunksjon i alle tilfeller, og i hvert enkelt tilfelle kan det være nødvendig å overveie bruk av legemidler med raskere innsettende virkning.
Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: Skal ikke brukes til dyr som lider av diabetes mellitus, renal insuffisiens, kardial insuffisiens, hyperadrenokortisisme eller osteoporose. Bruk av kortikosteroider 
hos hest er rapportert å kunne gi alvorlig halthet, spesielt i fram høvene (se avsnittet Bivirkninger). Hester skal derfor overvåkes hyppig i behandlingsperioden. På grunn av de farmakologiske 
egenskapene til prednisolon, skal veterinærpreparatet brukes med forsiktighet til dyr med svekket immunsystem. 
Spesielle forholdsregler for personen som håndterer veterinærpreparatet: Personer med kjent hypersensitivitet overfor kortikosteroider eller noen av hjelpestoffene må ikke være i kontakt med 
veterinærpreparatet. Grunnet risikoen for misdannelse hos fosteret skal ikke veterinærpreparatet håndteres av gravide kvinner. Det anbefales å bruke hansker og beskyttelsesmaske under 
håndtering og administrering av veterinærpreparatet. For å forhindre støvdannelse, skal veterinærpreparatet ikke ristes.
Drektighet og diegiving: Veterinærpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet hos hest er ikke klarlagt, og preparatet er kontraindisert til bruk hos drektige hester (se avsnittet Kontraindikasjoner). 
Administrasjon tidlig i drektigheten til laboratoriedyr har forårsaket misdannelser hos fostret. Administrasjon sent i drektigheten forårsaker i de fleste tilfeller abort eller tidlig fødsel hos drøvtyggere, 
og kan ha en lignende effekt hos andre arter.
Overdose (symptomer, førstehjelp, antidoter): Det er lite sannsynlig at kortidssbruk av selv store doser vil gi alvorlige, skadelige, systemiske effekter. Kronisk bruk av kortikosteroider kan imidlertid 
medføre alvorlige bivirkninger (se avsnittet Bivirkninger).
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Samtidig bruk av dette veterinærpreparatet med ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler kan forverre magesår.
Siden kortikosteroider kan redusere immunresponsen på vaksinasjon, skal ikke prednisolon brukes i kombinasjon med vaksiner eller innen to uker etter vaksinasjon. Administrasjon av prednisolon 
kan indusere hypokalemi og dermed øke risikoen for toksisitet fra hjerteglykosider. Risikoen for hypokalemi kan øke hvis prednisolon administreres sammen med diuretika som gir tap av kalium.
Uforlikeligheter: Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bør dette veterinærpreparatet ikke blandes med andre veterinærpreparater.
SÆRLIGE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE: Legemidler må ikke slippes ut med avløpsvann eller kastes i husholdningsavfall. 
Spør veterinæren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med på å beskytte miljøet.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: Detaljert informasjon om dette veterinærlegemidlet finnes på nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).
YTTERLIGERE INFORMASJON: Pakningsstørrelse: Pappeske inneholdende 20 pentalaminat doseposer (indre belegg LDPE) på 3 g (inneholdende 100 mg prednisolon), eller 10 doseposer på 9 g 
(300 mg) eller 18 g (600 mg) pulver.
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.
For ytterligere opplysninger om dette veterinærpreparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av markedsføringstillatelsen.

 INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING: Le Vet. B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederländerna
 TILLVERKARE ANSVARIG FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS: LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nederländerna
DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN: Equisolon 100 mg oralt pulver för häst
Equisolon 300 mg oralt pulver för häst
Equisolon 600 mg oralt pulver för häst
prednisolon
DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH ÖVRIGA SUBSTANSER: Vitt till benvitt pulver innehållande 33,3 mg/g prednisolon.
Aktiv substans:
100 mg prednisolon per 3 g dospåse.
300 mg prednisolon per 9 g dospåse.
600 mg prednisolon per 18 g dospåse.
ANVÄNDNINGSOMRÅDEN: I kombination med miljökontroll: Lindring av inflammatoriska och kliniska parametrar associerade med RAO (återkommande luftvägsinfektion) hos häst.
KONTRAINDIKATIONER: Använd inte vid känd överkänslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot något innehållsämne i läkemedlet. Använd inte vid virusinfektioner när 
viruspartiklarna cirkulerar i blodkärlen eller vid systemiska svampinfektioner. Använd inte till djur som lider av gastrointestinala sår. Använd inte till djur som lider av kornealsår.
Använd inte under dräktighet.
BIVERKNINGAR: I mycket sällsynta fall har fång observerats efter användning av läkemedlet. Hästar ska därför kontrolleras upprepade gånger under behandlingstiden.
I mycket sällsynta fall har neurologiska tecken, såsom ataxi, oförmåga att resa sig, lutande huvud, rastlöshet eller bristande koordination observerats efter användning av läkemedlet. 
Samtidigt som enstaka höga doser kortikosteroider i allmänhet tolereras väl, kan de framkalla svåra biverkningar vid långvarig användning. Doseringen vid medellång till långvarig användning bör 
därför i allmänhet begränsas till minsta nödvändiga mängd för att kontrollera symtomen.
Den avsevärda dosrelaterade kortisolsuppressionen som är mycket vanligt förekommande under behandling är en följd av att effektiva doser dämpar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. 
Efter avslutad behandling kan tecken på binjureinsufficiens som sträcker sig till adrenokortikal atrofi uppstå och detta kan leda till att djuret inte förmår hantera påfrestande situationer på ett bra sätt. 
En avsevärd ökning av triglycerider är mycket vanligt förekommande. Detta kan ingå i en möjlig behandlingsorsakad hyperadrenokorticism (Cushings sjukdom) med signifikant förändrad fett-, 
kolhydrat-, protein- och mineralmetabolism, dvs. omfördelning av kroppsfett, ökad kroppsvikt, muskelsvaghet och förtvining samt osteoporos kan uppstå.
En ökning av alkalinfosfatas genom glukokortikoider observeras i mycket sällsynta fall och kan vara relaterad till leverförstoring (hepatomegali) med förhöjda leverenzymer i serum.
Gastrointestinala sår har rapporterats i mycket sällsynta fall och gastrointestinala sår kan förvärras av steroider hos djur som får icke-steroida antiinflammatoriska medel och hos djur med 
ryggmärgsskada (se Kontraindikationer). Andra gastrointestinala symtom som observerats i mycket sällsynta fall är kolik och minskad aptit.
Överdriven svettning har observerats i mycket sällsynta fall. Urtikaria har observerats i mycket sällsynta fall.
Frekvensen av biverkningar anges enligt följande:
- Mycket vanliga (fler än 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Sällsynta (fler än 1 men färre än 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sällsynta (färre än 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade händelser inkluderade).
Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller om du tror att läkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinär.
DJURSLAG: Häst.
DOSERING, ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄGAR: Oral användning. För att säkerställa korrekt dosering bör hästens kroppsvikt bestämmas så exakt som möjligt för att undvika 
under- och överdosering. En enstaka dos 1 mg prednisolon/kg kroppsvikt per dag motsvarar 100 mg prednisolon i en 3 g dospåse per 100 kg kroppsvikt (se doseringstabell nedan). 
Behandlingen kan upprepas med 24 timmars intervall under 10 dagar i följd. Den korrekta dosen ska blandas med en liten mängd foder.
Dospåsar av olika förpackningsstorlek kan kombineras för att uppnå korrekt dos enligt tabellen nedan:

 

ANVISNING FÖR KORREKT ADMINISTRERING: Foder blandat med läkemedlet ska ersättas om det inte konsumeras inom 24 timmar.
KARENSTID: Kött och slaktbiprodukter: 10 dagar. Ej godkänt för användning till lakterande ston som producerar mjölk för humankonsumtion.
SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR:  Förvaras utom syn- och räckhåll för barn. Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på etiketten och kartongen. Foder blandat med läkemedlet ska 
ersättas om det inte konsumeras inom 24 timmar. Öppnade dospåsar ska inte sparas.
SÄRSKILDA VARNINGAR: 
Särskilda varningar för respektive djurslag: Syftet med kortikoid administrering är inte främst att bota, utan att lindra de kliniska tecknen. Behandlingen ska kombineras med miljökontroll.
Veterinären ska bedöma varje enskilt fall för sig och bestämma ett lämpligt behandlingsprogram. Behandling med prednisolon ska bara inledas när tillfredsställande lindring av de kliniska symtomen 
inte har uppnåtts eller sannolikt inte uppnås enbart genom miljökontroll. Behandling med prednisolon kanske inte återställer andningsfunktionen tillräckligt i samtliga fall, och i enskilda fall kan det 
vara nödvändigt att använda läkemedel med snabbare insättande verkan.
Särskilda försiktighetsåtgärder för djur: Använd inte till djur som lider av diabetes mellitus, njurinsufficiens, hjärtinsufficiens, hyperadrenokorticism eller osteoporos. Användning av kortikosteroider till 
hästar har rapporterats framkalla allvarlig förlamning av (särskilt) framhovarna (se Biverkningar). Hästar ska därför kontrolleras upprepade gånger under behandlingstiden. På grund av prednisolons 
farmakologiska egenskaper ska försiktighet iakttas när läkemedlet används till djur med försvagat immunförsvar.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur: Personer med känd överkänslighet mot kortikosteroider eller något hjälpämne får inte vara i kontakt med läkemedlet. 
Till följd av risken för fostermissbildning får läkemedlet inte ges av gravida kvinnor. Det rekommenderas att handskar och skyddsmask används vid hantering och administrering av läkemedlet.
För att undvika dammbildning är det viktigt att inte skaka läkemedlet.
Dräktighet och digivning: Säkerheten av detta läkemedel har inte fastställts under dräktighet hos hästar och läkemedlet är kontraindicerat till dräktiga hästar (se avsnitt Kontraindikationer).
Administrering under tidig dräktighet är känt för att ha orsakat fostermissbildningar i laboratoriedjur. Administrering under sen dräktighet orsakar troligtvis abort eller tidig nedkomst hos idisslare och 
kan ha en liknande effekt på andra djurslag.
Överdosering (symtom, akuta åtgärder, motgift): Det är osannolikt att kortvarig administrering av även stora doser skulle orsaka allvarliga skadliga systemiska effekter. Långvarig användning av 
kortikosteroider kan dock orsaka allvarliga biverkningar (se avsnitt Biverkningar).
Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner: Samtidig användning av detta läkemedel och icke-steroida antiinflammatoriska medel kan förvärra sår i matspjälkningskanalen.
Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret på vaccinering bör prednisolon inte användas i kombination med vacciner eller inom två veckor efter vaccinering. Administrering av prednisolon 
kan framkalla hypokalemi och därigenom öka toxicitetsrisken av hjärtglykosider. Risken för hypokalemi kan öka om prednisolon administreras tillsammans med kaliumutsöndrande diuretika.
Blandbarhetsproblem: Då blandbarhetsstudier saknas får detta läkemedel inte blandas med andra läkemedel.
SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, I FÖREKOMMANDE FALL: Mediciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. 
Fråga veterinären hur man gör med mediciner som inte längre används. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.
DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES: Ytterligare information om detta läkemedel finns tillgänglig på Europeiska läkemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/. 
ÖVRIGA UPPLYSNINGAR: Förpackningsstorlek: Kartongask innehållande 20 pentalaminat-dospåsar (inre beklädnad av LDPE) på 3 g (innehållande 100 mg prednisolon), eller 10 dospåsar på 9 g 
(300 mg) eller 18 g (600 mg) oralt pulver.
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.
För ytterligare upplysningar om detta läkemedel, kontakta den lokala företrädaren för innehavaren av godkännandet för försäljning.

Danmark: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum 
Tel. +45 7690 1100                                                           
Norge: Dechra Veterinary Products AS, Henrik Ibsens Gate 90, 0255 Oslo
Tel. +47 48 02 07 98
Sverige: Dechra Veterinary Products AB, Stora Wäsby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Väsby
Tel. +46 8 325355
Suomi/Finland: Dechra Veterinary Products Oy, Stora Wäsby Orangeriet 3, 194 37 Upplands Väsby, Sweden
Puh/Tel: +358 2 2510 500

 Den nyeste indlægsseddel kan findes på www.indlaegsseddel.dk
 INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN: Le Vet. B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland
REPRÆSENTANT: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej 9, 7171 Uldum. Tel. +45 7690 1100
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN: Equisolon, oralt pulver, 100 mg, til heste
Equisolon, oralt pulver, 300 mg, til heste
Equisolon, oralt pulver, 600 mg, til heste
prednisolon
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: Hvidt til off-white pulver, der indeholder 33,3 mg prednisolon/g. 
Aktivt stof:
100 mg prednisolon pr. brev á 3 g
300 mg prednisolon pr. brev á 9 g
600 mg prednisolon pr. brev á 18 g
INDIKATIONER: Kombineret med kontrol af omgivelserne, lindring af inflammatoriske og kliniske værdier knyttet til tilbagevendende vejrtrækningshindring hos heste.
KONTRAINDIKATIONER: Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for binyrebarkhormoner eller et eller flere af hjælpestofferne. Bør ikke 
anvendes i tilfælde af virusinfektioner, hvor viruspartiklerne cirkulerer i blodbanen, eller ved svampeinfektioner, der har bredt sig i kroppen. Bør ikke anvendes til dyr med sår 
i mave-tarmkanalen. Bør ikke anvendes til dyr med sår på hornhinden. Bør ikke anvendes til drægtige dyr.
BIVIRKNINGER: Der er meget sjældent set forfangenhed efter anvendelse af dette lægemiddel. Derfor skal heste overvåges regelmæssigt under behandlingsperioden.
Der er meget sjældent set neurologiske symptomer som usikre bevægelser, ude af stand til at rejse sig, hovedtiltning, rastløshed eller koordinationssvigt efter anvendelse af lægemidlet.
Høje enkeltdoser af binyrebarkhormon tåles sædvanligvis godt, men lang tids anvendelse kan give svære bivirkninger. Ved mellemlang til lang behandlingstid bør doseringen 
derfor holdes på det laveste niveau, der er nødvendigt til kontrol af symptomer. 
Den betydelige dosisafhængige undertrykkelse af kortisol, der ses meget almindeligt under behandlingen, skyldes, at effektive doser undertrykker hypothalamus-hypofyse-binyreaksen. 
Efter ophør af behandlingen kan der opstå tegn på nedsat binyrebarkfunktion, som rækker til binyrebarksvind, hvorved dyret bliver ude af stand til at klare stressende situationer. 
En betydelig stigning i triglycerider ses meget almindeligt. Dette kan være en del af en mulig behandlingsforårsaget øget binyrebarkfunktion (Cushings sygdom) med betydelige ændringer i 
fedtstof-, kulhydrat-, protein- og mineralstofskiftet, f.eks. omfordeling af kropsfedt, stigning i kropsvægt, muskelsvaghed, muskelsvind og knogleskørhed.
En stigning i basisk fosfatase, der forårsages af binyrebarkhormoner ses meget sjældent og kan være ledsaget af forstørret lever og forhøjede serum-leverenzymer. 
Der er meget sjældent beskrevet sår i mave-tarmkanalen og sår i mave-tarmkanalen kan forværres af binyrebarkhormoner hos dyr, der får ikke-steroide antiinflammatoriske lægemidler, og hos dyr 
med rygmarvsskader (se afsnittet ”Kontraindikationer”). Andre mave-tarm-symptomer som er set meget sjældent er kolik og anoreksi.
Overdreven svedproduktion er observeret meget sjældent. Nældefeber er observeret meget sjældent.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)
- Ualmindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjældne (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter 
anbefalingerne.
DYREARTER: Heste.
DOSERING, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ: Oral anvendelse. For at sikre korrekt dosis bør kropsvægten bestemmes så nøjagtigt som muligt for at undgå under- eller overdosering.
En enkelt dosis på 1 mg prednisolon/kg kropsvægt pr. dag svarer til 100 mg prednisolon i et brev á 3 g pr. 100 kg kropsvægt (se doseringstabel herunder). Behandlingen kan gentages med 24-timers 
intervaller i 10 på hinanden følgende dage. Den korrekte dosis bør iblandes i en lille portion foder. 
Breve med forskellig pakningsstørrelse kan kombineres for at opnå den korrekte dosis, ifølge tabellen herunder: 

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Foder, der er iblandet dette veterinærlægemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i løbet af 24 timer.
TILBAGEHOLDELSESTID: Kød og indmad: 10 dage. Må ikke anvendes til hopper, hvis mælk er bestemt til menneskeføde.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgængeligt for børn. Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på etiketten og på 
kartonen efter EXP. Foder, der er iblandet dette veterinærlægemiddel, skal udskiftes, hvis det ikke er indtaget i løbet af 24 timer. Åbnede breve bør ikke gemmes.
SÆRLIGE ADVARSEL/ADVARSLER: 
Særlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lægemidlet er beregnet til: Binyrebarkhormoner anvendes for at opnå bedring i kliniske symptomer snarere end helbredelse. Behandlingen bør 
kombineres med kontrol af omgivelserne. Hvert tilfælde bør vurderes individuelt af dyrlægen, og der bør lægges en passende behandlingsplan. Behandling med prednisolon bør kun iværksættes, når 
tilfredsstillende bedring af kliniske symptomer ikke er opnået eller ikke kan forventes opnået ved kontrol af omgivelserne alene. Behandling med prednisolon medfører ikke altid tilfredsstillende 
genopretning af vejrtrækningsfunktionen, og i det enkelte tilfælde kan det være nødvendigt at overveje et hurtigere virkende lægemiddel.
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen: Bør ikke anvendes til dyr med diabetes, nedsat nyrefunktion, hjertesvigt, forhøjet binyrebarkfunktion eller knogleskørhed. Hos heste er binyrebarkhormon 
indberettet for at fremkalde svær forfangenhed af især forhove (se afsnittet ”Bivirkninger”). Hesten bør derfor overvåges hyppigt i behandlingsperioden. På grund af prednisolons farmakologiske 
egenskaber bør lægemidlet anvendes med forsigtighed til dyr med svækket immunsystem.
Særlige forholdsregler der skal træffes af personer, der administrerer lægemidlet til dyr: Personer med kendt overfølsomhed over for binyrebarkhormoner eller over for et eller flere af indholdsstofferne 
bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet. På grund af risiko for fostermisdannelser må veterinærlægemidlet ikke indgives af gravide kvinder. Det anbefales at bruge handsker og beskyttelsesmaske 
under håndtering og administration af lægemidlet. For at undgå støvdannelse må veterinærlægemidlet ikke omrystes.
Drægtighed og laktation: Sikkerheden af veterinærlægemidlet er ikke fastlagt for heste ved drægtighed og lægemidlet må ikke anvendes til drægtige hopper (se afsnittet “Kontraindikationer”).
Indgivelse tidligt i drægtighedsperioden har medført fostermisdannelser hos laboratoriedyr. Indgivelse sent i drægtighedsperioden kan let medføre abort eller tidlig kælvning hos drøvtyggere og kan 
have tilsvarende virkning hos andre arter.
Overdosering (symptomer, nødforanstaltninger, modgift): Det er usandsynligt at korttidsbehandling med selv store doser forårsager alvorlige, skadelige systemiske effekter. Imidlertid kan kronisk 
anvendelse af binyrebarkhormoner lede til alvorlige bivirkninger (se afsnittet ”Bivirkninger”).
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Anvendelse af dette veterinærlægemiddel sammen med ikke-steroide antiinflammatoriske lægemidler kan forværre sår i 
mave-tarmkanalen. Da binyrebarkhormoner kan nedsætte immunreaktionen på vaccination, bør prednisolon ikke anvendes i kombination med vacciner eller inden for to uger efter vaccination.
Indgivelse af prednisolon kan medføre lavt kaliumindhold og dermed øget risiko for giftpåvirkning fra hjerteglykosider. Risikoen for lavt kaliumindhold i blodet kan øges, hvis prednisolon indgives 
sammen med vanddrivende midler, der nedsætter kaliumindholdet.
Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE, OM NØDVENDIGT: Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med 
spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din dyrlæge vedrørende bortskaffelse af lægemidler, der ikke længere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN: Yderligere information om dette veterinærlægemiddel er tilgængelig på Det Europæiske Lægemiddelagenturs hjemmeside 
(http://www.ema.europa.eu) 
ANDRE OPLYSNINGER: Pakningsstørrelse: Karton med 20 breve af pentalaminat (indvendigt foret med LDPE) á 3 g (indeholdende 100 mg prednisolon), eller 10 breve á 9 g (300 mg) eller 18 g (600 mg) 
oralt pulver. Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette veterinærlægemiddel.

 MYYNTILUVAN HALTIJA: Le Vet. B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Alankomaat
 ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA: LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Alankomaat
ELÄINLÄÄKEVALMISTEEN NIMI: Equisolon 100 mg -oraalijauhe hevosille
Equisolon 300 mg -oraalijauhe hevosille
Equisolon 600 mg -oraalijauhe hevosille
prednisoloni.
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET: Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe, joka sisältää 33,3 mg/g prednisolonia.
Vaikuttava aine:
100 mg prednisolonia yhdessä 3 g:n pussissa
300 mg prednisolonia yhdessä 9 g:n pussissa
600 mg prednisolonia yhdessä 18 g:n pussissa
KÄYTTÖAIHEET: Puhkuriin (RAO) liittyvien kliinisten muutosten ja tulehdusarvojen lievittäminen hevosilla yhdistettynä ympäristöolosuhteiden parantamiseen.
VASTA-AIHEET: Ei saa käyttää tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttä vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai jollekin muulle aineelle. Ei saa käyttää virusinfektioissa, kun viruspartikkeleja on 
verenkierrossa, tai systeemisissä sieni-infektioissa. Ei saa käyttää, jos eläimellä on mahalaukun tai suolen haavaumia. Ei saa käyttää, jos eläimellä on sarveiskalvon haavaumia. Ei saa käyttää 
tiineyden aikana.
HAITTAVAIKUTUKSET: Valmisteen käytön jälkeen on hyvin harvoin todettu kaviokuumetta. Valmisteen käytön aikana hevosta on tarkkailtava usein. Valmisteen käytön jälkeen on hyvin harvoin havaittu
neurologisia oireita, kuten ataksiaa, makuuasennossa oloa, pään nykimistä, levottomuutta tai koordinaatiokyvyttömyyttä.
Yksittäiset suuret kortikosteroidiannokset siedetään yleensä hyvin, mutta niiden pitkäaikainen käyttö voi aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia. Siksi keskipitkässä ja pitkäaikaisessa käytössä on 
käytettävä pienintä annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.
Hoidon aikana hyvin yleisesti havaittu merkittävä annossidonnainen kortisolin supressio johtuu siitä, että vaikuttavat annokset heikentävät hypotalamus-aivolisäke-lisämunuaiskuori-akselin (HPA) 
toimintaa. Kun hoito lopetetaan, voi ilmetä lisämunuaisten vajaatoiminnan ja lisämunuaiskuoren atrofian oireita, jolloin eläin ei välttämättä siedä rasitustilanteita riittävällä tavalla. 
HTriglyseridipitoisuuden merkittävää nousua esiintyy hyvin yleisesti. Tämä voi johtua mahdollisesta iatrogeenisesta lisämunuaiskuoren liikatoiminnasta (Cushingin oireyhtymästä), johon liittyy merkittäviä 
rasva-, hiilihydraatti-, proteiini- ja kivennäisaineenvaihdunnan muutoksia, joista voi aiheutua kehon rasvan uudelleenjakautumista, painonnousua, lihasheikkoutta ja lihaskatoa sekä osteoporoosia.
Glukokortikoidien aiheuttama alkalisen fosfataasin nousua esiintyy hyvin harvoin ja se saattaa liittyä maksan suurentumaan (hepatomegaliaan) ja seerumin maksaentsyymien nousuun.
Mahalaukun ja suolen haavaumia on raportoitu hyvin harvoin ja steroidit voivat pahentaa mahalaukun ja suolen haavaumia eläimillä, jotka saavat steroideihin kuulumattomia tulehduskipulääkkeitä 
sekä eläimillä, joilla on selkäydinvamma (katso kohta Vasta-aiheet). Muita hyvin harvoin havaittuja ruuansulatuskanavan oireita ovat koliikki ja ruokahaluttomuus. Voimakasta hikoilua ja 
nokkosrokkoa on havaittu hyvin harvoin. 
Haittavaikutusten esiintyvyys määritellään seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eläintä saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eläintä)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eläintä)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eläintä)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eläintä, mukaan lukien yksittäiset ilmoitukset). 
Jos havaitset haittavaikutuksia, myös sellaisia joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa, tai olet sitä mieltä että lääke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eläinlääkärillesi.
KOHDE-ELÄINLAJI: Hevonen.
ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELÄINLAJEITTAIN: Suun kautta. Eläimen paino on määritettävä mahdollisimman tarkasti, jotta se saa oikean annoksen ja ali- ja yliannostus voidaan 
välttää. Kerta-annoksena annettu 1 mg prednisolonia painokiloa kohden päivässä vastaa 100 mg prednisolonia kolmen gramman pussissa sataa painokiloa kohden (katso alla oleva annostaulukko). 
Hoito voidaan toistaa 24 tunnin välein kymmenenä peräkkäisenä päivänä. Oikea annos sekoitetaan pieneen määrään ruokaa. Ruoka, johon on sekoitettu eläinlääkettä, on vaihdettava, jos sitä ei ole 
syöty 24 tunnin kuluessa. 
Eri pakkauskokoja voidaan yhdistellä, jotta saadaan oikea annos seuraavan taulukon mukaisesti:

 

ANNOSTUSOHJEET: Ruoka, johon on sekoitettu eläinlääkevalmistetta, on vaihdettava, jos sitä ei ole syöty 24 tunnin kuluessa.
VAROAIKA: Teurastus: 10 vuorokautta. Ei saa käyttää tammoilla, joiden maitoa käytetään elintarvikkeeksi.
SÄILYTYSOLOSUHTEET: Ei lasten näkyville eikä ulottuville. Älä käytä tätä eläinlääkevalmistetta erääntymispäivän jälkeen, joka on ilmoitettu etiketissä ja ulkopakkauksessa {EXP}. Ruoka, johon on 
sekoitettu eläinlääkevalmistetta, on vaihdettava, jos sitä ei ole syöty 24 tunnin kuluessa. Avattuja pusseja ei saa säilyttää.
ERITYISVAROITUKSET: 
Erityisvaroitukset kohde-eläinlajeittain: Kortikoidit lievittävät kliinisiä oireita, mutta eivät paranna sairautta. Hoitoon on yhdistettävä ympäristöolosuhteiden parantaminen.
Eläinlääkäri arvioi jokaisen tapauksen erikseen ja määrittää soveltuvan hoito-ohjelman. Prednisolonihoidon voi aloittaa vain, kun ympäristöolosuhteiden parantaminen ei ole yksinään lievittänyt 
kliinisiä oireita riittävästi tai ei todennäköisesti lievitä niitä riittävästi. Prednisolonihoito ei välttämättä palauta kaikissa tapauksissa hengitystoimintaa riittävästi. Jokaisessa yksittäisessä tapauksessa 
on harkittava, onko tarpeen käyttää nopeammin vaikuttavaa lääkevalmistetta.
Eläimiä koskevat erityiset varotoimet: Ei saa käyttää eläimille, joilla on diabetes mellitus, munuaisten vajaatoiminta, sydämen vajaatoiminta, lisämunuaiskuoren liikatoiminta tai osteoporoosi. 
Kortikosteroidien käytön on raportoitu aiheuttavan hevosilla kaviokuumetta (katso kohta Haittavaikutukset). Siksi hevosia on tarkkailtava tiiviisti hoitojakson aikana. Prednisolonin farmakologisten 
ominaisuuksien vuoksi on noudatettava erityistä varovaisuutta, jos tätä eläinlääkevalmistetta annetaan eläimille, joiden immuunijärjestelmä on heikentynyt. 
Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkevalmistetta antavan henkilön on noudatettava: Henkilöt, jotka ovat yliherkkiä kortikosteroideille tai jollekin apuaineelle, eivät saa käsitellä eläinlääkevalmistetta. 
Sikiön epämuodostumisriskin vuoksi raskaana olevat naiset eivät saa antaa tätä eläinlääkevalmistetta. On suositeltavaa käyttää suojakäsineitä ja hengityssuojainta eläinlääkevalmistetta käsiteltäessä 
ja annosteltaessa. Älä ravista eläinlääkevalmistetta, jottei muodostu pölyä.
Tiineys ja laktaatio: Eläinlääkevalmisteen turvallisuutta hevosille tiineyden aikana ei ole selvitetty, valmisteen käyttö on kontraindikoitu tiineille tammoille (katso kohta Vasta-aiheet).
Käyttö varhaistiineyden aikana on aiheuttanut sikiön kehityshäiriöitä laboratorioeläimillä. Käyttö myöhäistiineyden aikana aiheuttaa todennäköisesti keskenmenon tai ennenaikaisen poikimisen 
märehtijöillä, ja käytöllä saattaa olla vastaava vaikutus muihinkin lajeihin.
Yliannostus (oireet, hätätoimenpiteet, vastalääkkeet): YLyhytaikainen, jopa korkeilla annoksilla annostelu, aiheuttaa epätodennäköisesti vakavia systeemisiä haittavaikutuksia. Pitkäaikainen 
kortikosteroidien käyttö voi kuitenkin johtaa vakaviin haittavaikutuksiin (katso kohta Haittavaikutukset).
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset: Tämän eläinlääkkeen ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipulääkkeiden samanaikainen käyttö saattaa 
pahentaa maha-suolikanavan haavaumia. Koska kortikosteroidit voivat heikentää rokotteen aikaansaamaa immuunivastetta, prednisolonia ei saa antaa samanaikaisesti rokotteiden kanssa tai 
kahteen viikkoon rokotuksen jälkeen. Prednisoloni saattaa aiheuttaa veren kaliumniukkuutta eli hypokalemiaa ja suurentaa sydänglykosidien toksisuuden riskiä. Hypokalemian riski voi kasvaa, jos 
prednisolonia annetaan yhdessä kaliumia poistavien diureettien kanssa.
Tärkeimmät yhteensopimattomuudet: Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eläinlääkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden eläinlääkevalmisteiden kanssa.
ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMÄN VALMISTEEN TAI JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI: Lääkkeitä ei saa heittää viemäriin tai hävittää talousjätteiden mukana. Kysy käyttämättömien 
lääkkeiden hävittämisestä eläinlääkäriltäsi. Nämä toimenpiteet on tarkoitettu ympäristön suojelemiseksi.
PÄIVÄMÄÄRÄ, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVÄKSYTTY: Tätä eläinlääkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lääkeviraston verkkosivuilla osoitteessa: 
http://www.ema.europa.eu/. 
MUUT TIEDOT: Pakkaus(koko): Pahvikotelo sisältää 20 pentalaminaattipussia (sisäpuoli LDPE), joissa 3 g oraalijauhetta (sisältää 100 mg prednisolonia), tai 10 pussia, joissa 9 g oraalijauhetta (300 mg) 
tai 18 g oraalijauhetta (600 mg). Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole markkinoilla.
Lisätietoja tästä eläinlääkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Annospussien määrä

Hevosen paino 
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Antall doseposer

Kroppsvekt (kg)
for hest

100 mg prednisolon
(3 g dosepose)

300 mg prednisolon
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Antal dospåsar

Hästens 
kroppsvikt (kg)

100 mg prednisolon
(3 g dospåse)

300 mg prednisolon
(9 g dospåse)

600 mg prednisolon
(18 g dospåse)
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Oralt pulver til heste
Equisolon® 100 mg / 300 mg / 600 mg

INDLÆGSSEDDEL:

Pulver til hest
Equisolon® 100 mg / 300 mg / 600 mg

PAKNINGSVEDLEGG:

-oraalijauhe hevosille
Equisolon® 100 mg / 300 mg / 600 mg

PAKKAUSSELOSTE 

Oralt pulver för häst
Equisolon® 100 mg / 300 mg / 600 mg

BIPACKSEDEL

Van Oldenbarneveldtstraat 116

6827 AN Arnhem

Tel. 026 362 12 62

info@drukkerijleeflang.nl

www.drukkerijleeflang.nl

Van Oldenbarneveldtstraat 116

6827 AN Arnhem

Tel. 026 362 12 62

info@drukkerijleeflang.nl 

KvK: 09083921

 BTW nr.: NL 8070.72.886.B01

 www.drukkerijleeflang.nl

De kleuren van deze proef zijn slechts een indicatie. 
Beoordeel de kleuren op wat vermeld staat of met een PMS-waaier.

Door goedkeuring van deze proef accepteert u de specificaties vermeld in dit kader.
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