PAKKAUSSELOSTE
Equipred vet 50 mg tabletit hevoselle

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMIJA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija_ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equipred vet 50 mg tabletit hevoselle
prednisoloni

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Prednisoloni: 50 mg

Valkoinen, Kkupera tabletti, jossa on merkinta 50

KAYTTOAIHEET

Puhkuriin (RAO — vakava astma) liittyvan tulehdusreaktion ja klinisten oireiden
lievittiminen hevosilla yhdistettynd ymparistoolosuhteiden parantamiseen.

VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttada tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle,
kortikosteroideille tai apuaineille.
Ei saa kayttaa virusinfektioissa, joissa viruspartikkelit kulkevat veren mukana, tai sieni-

infektioissa.
Ei saa kayttag, jos eldimelld on mahalaukun tai suolen haavaumia.
Ei saa kayttaa, jos eldimellda on sarveiskalvon haavaumia.

Ei saa kéyttaa tiineyden aikana.

HAITTAVAIKUTUKSET

Valmisteen kéyton jélkeen on hyvin harvoin havaittu kaviokuumetta. Valmisteen kayton
aikana hevosta on tarkkailtava usein.



Valmisteen k&yton jalkeen on hyvin harvoin havaittu neurologisia oireita, kuten hoipertelua
(ataksia), poikkeuksellista makuuasennossa oloa, paan kallistelua, levottomuutta ja
koordinaatiok yvyttd myytta.

Hoidon aikana hyvin yleisesti havaittu merkittdva annossidonnainen kortisolin supressio
johtuu siitd, ettd vaikuttavat annokset heikentdvat hypotalamus-aivolisake-
lisdmunuaiskuoriakselin toimintaa. Kun hoito lopetetaan, voi ilmetd lisémunuaisten
vajaatoiminnan ja lisamunuaiskuoren surkastuman oireita, jolloin eldin ei valttdmatta sieda
rasitustilanteita tavanomaisella tavalla.

Triglyseridipitoisuuden merkittdvad nousua esiintyy hyvin yleisesti. Tasta voi olla
seurauksena merkittavid rasva-, hiillihydraatti-, proteiini- ja kivenndisaineenvaihdunnan
muutoksia, esimerkiksi rasvan uudelleenjakautumista, painonnousua, lihasheikkoutta ja
linaskatoa seka luukatoa (osteoporoosi.

Glukokortikoidien aineuttamaa alkalisen fosfataasin nousua esiintyy hyvin harvoin, ja se
saattaa littyd maksan suurentumaan (hepatomegaliaan) ja seerumin maksaentsyymien
nousuun.

Mahalaukun ja suolen haavaumia on raportoitu hyvin harvoin, ja steroidit voivat pahentaa
mahalaukun ja suolen haavaumia elaimilld, jotka saavat steroideihin kuulumattomia
tulehduskipuléddkkeita.

Muita hyvin harvoin havaittuja ruuansulatuskanavan oireita ovat ahky ja ruokahaluttomuus.
Voimakasta hikoilua on esiintynyt hyvin harvoin. Nokkosihottumaa on esiintynyt hyvin
harvoin.

Haittavaik utusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaik utuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 /10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset
iimoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etta ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta
eldinlaakarillesi.

KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Oikea annos sekoitetaan pieneen méadraén ruokaa.

Eldimen paino on madritettdva mahdollisimman tarkasti, jotta se saa oikean annoksen ja ali-
ja yliannostus voidaan valttdd. Tabletit voidaan jakaa ljakouraa pitkin tarkan annostuksen
helpottamiseksi.

Kerta-annoksena annettu 1 mg prednisolonia painokiloa kohden péivassé vastaa 2 tablettia
100 painokiloa kohden.

Hoito voidaan toistaa 24 tunnin valein 10 perakkéisena paivana.
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ANNOSTUSOHJEET

VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 10 vrk.
Ei saa kayttda tammoille, joiden maitoa kaytetdaan elintarvikkeeksi.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Tama laékevalmiste ei vaadi lampotilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.

Ala kayta tatd elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on

iimoitettu pahvikotelossa ja lapipainopakkauksessa merkinndn EXP jéalkeen.

Jaetut tabletit on sdilytettdva lapipainopakkauksessa. Yli kolme péivad vanhat jaetut tabletit on
héavitettava.

ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Kortikoidit lievittdvat kliinisid oireita, mutta eivit paranna sairautta. Hoitoon on
yhdistettdva ympéristdolosuhteiden parantaminen.

Eldinlaakari arvioi jokaisen tapauksen erikseen ja mdarittdd soveltuvan hoito-ohjelman.
Prednisolonihoidon voi aloittaa vain, kun ymparistéolosuhteiden parantaminen ei ole
yksindéan lievittanyt Kklinisia oireita riittdvasti tai ei todennakoisesti lievitd niita riittavasti.
Prednisolonihoito ei valttdméattd palauta kaikissa tapauksissa hengitystoimintaa riittavasti.
Jokaisessa yksittaisessé tapauksessa on harkittava, onko tarpeen kéyttdd nopeammin
vaikuttavaa laékevalmistetta.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Hatatilanteita lukuun ottamatta ei saa kayttaa elaimille, joilla on sokeritauti (diabetes
mellitus), munuaisten vajaatoiminta, sydamen vajaatoiminta, lissmunuaiskuoren
likatoiminta tai luukato (osteoporoosi).

Yksittéiset suuret annokset ovat yleensd hyvin siedettyjd, mutta suurten annosten
pitk&aikainen kayttd voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Siksi keskipitké&ssa ja
pitkdaikaisessa kaytdssd on kéytettdvd pienintd annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.
Prednisolonin farmakologisten ominaisuuksien vuoksi on noudatettava erityista
varovaisuutta, jos tatd elainladkevalmistetta annetaan eldimille, joiden immuunijarjestelma
on heikentynyt.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmiste voi aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkilot, jotka ovat yliherkkid prednisolonille
tai muille Kkortikosteroideille tai jollekin apuaineelle, eivét saa kasitelld
eldinlagdkevalmistetta.

Valmiste voi drsyttad silmia. Ala kosketa silmia kasilla. Jos lakevalmistetta joutuu silmiin,
huuhtele runsaalla vedelld. Jos &rsytys jatkuu, hakeudu laakériin.

Valmisteella voi olla haitallisia vaikutuksia nieltyna. Ald sy0 tai juo mitaan Kakevalmisteen
kayton yhteydessd. Kayttamattoméat tabletin osat on séilytettava lapipainopakkauksessa ja
ulkopakkauksessa ja sdilytettdva huolellisesti lasten ulottumattomissa. Sailytd suljetussa
kaapissa. Jos ladkevalmistetta niellddn vahingossa, ota Vélittmésti yhteyttd laékariin ja
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nayta pakkausseloste tai pakkausmerkinnat la&karille. Pese kadet tablettien késittelyn
jalkeen.

Kortikosteroideista aiheutuvan sikion epadmuodostumisriskin vuoksi raskaana olevat naiset
eivat saa késitella tata elainlaékevalmistetta.

Tiineys ja imetys:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta hevosille tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Tiineys:

Kaéyttd varhaistiineyden aikana on aiheuttanut sikion kehityshairioita laboratorioelaimilla.

Kayttd myohdistiineyden aikana aiheuttaa todennédkoisesti keskenmenon tai ennenaikaisen
poikimisen mérehtijoilld, ja kéytolla saattaa olla vastaava vaikutus muihinkin lajeihin.

Ei saa kayttaa tineyden aikana (katso vasta-aineet).

Imetys:

Kayté vain hoidosta vastaavan eldinladkérin hy6ty-haitta-arvioinnin mukaisesti.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaik utukset:

Tamén eldinladkevalmisteen ja steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden
samanaikainen kayttd saattaa pahentaa maha-suolikanavan haavaumia. Koska
kortikosteroidit voivat heikentdd rokotteen aikaansaamaa immuunivastetta, prednisolonia ei
saa antaa samanaikaisesti rokotteiden kanssa tai kahteen viikkkoon rokotuksen jalkeen.
Prednisoloni saattaa aiheuttaa hypokalemiaa ja néin ollen suurentaa sydanglykosidien
toksisuuden riskid. Hypokalemian riski voi kasvaa, jos prednisolonia annetaan yhdessa
kaliumia poistavien virtsan eritystd lisddvien laékkeiden (diureetti) kanssa.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostus saattaa aiheuttaa uneliaisuutta hevosilla.

Yhteensopimatto muudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa
sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd vieméariin eika havittdd talousjatteiden mukana. Kysy

kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkéariltasi tai apteekista. Nama

toimenpiteet on tarkoitettu ymparistén suojelemiseksi.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
27.12.2019

MUUT TIEDOT

Léapipainopakkaukset on pakattu 50, 100 tai 200 tabletin pahvikoteloihin.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Equipred vet 50 mg tabletter for hast

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljining och tiliverkare ansvariq for frislippande av
tillverk ningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equipred vet 50 mg tabletter for hast

prednisolon

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 tablett innehaller:

Aktiv substans:
Prednisolon: 50 mg

Vit, konvex tablett med priglingen 750

ANVANDNINGSOMRADE(N)

| kombination med miljokontroll: Lindring av inflammatoriska och kliniska parametrar
associerade med RAO (aterkommande luftvagsinfektion) hos hast.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid kand dverkanslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller
mot nagot innehallsamne i lakemedlet.

Anvand inte vid virusinfektioner nér viruspartiklar cirkulerar i blodkarlen eller vid
systemiska svampinfektioner.

Anvand inte till djur med sar i magtarmkanalen.

Anvand inte till djur med hornhinnersar.

Anvand inte under draktighet.



BIVERKNINGAR

| mycket sallsynta fall har fang observerats efter anvdandning av produkten. Darfor bor
hastar sta under regelounden Gvervakning under behandlingsperioden.

I mycket sallsynta fall har neurologiska tecken sasom ataxi, liggande stallning, lutande
huvud, rastloshet eller felkoordination observerats efter anvandning av produkten.

Den avsevarda dosrelaterade kortisolsuppressionen som ar mycket vanligt forekommande
under behandling &ren foljd av att effektiva doser dampar hypotalamus-hypofys-
binjureaxeln. Efter avslutad behandling kan tecken pa binjureinsufficiens som stracker sig
till adrenokortikal atrofi uppsta och detta kan leda till att djuret inte formar hantera
pafrestande situationer pa ett bra satt.

En avsevard Okning av triglycerider &r mycket vanligt férekommande. Det kan leda till en
betydande foréandring av metabolismen av fett, kolhydrater, proteiner och mineraler, t.ex.
omfordelning av kroppsfett, 6kning av kroppsvikten, muskelsvaghet och -forlust samt
0steoporos.

En 6kning av alkalinfosfatas genom glukokortikoider observeras i mycket séllsynta fall och
kan vara relaterad till leverforstoring (hepatomegali) med forhdjda leverenzymer i serum.
Sar i magtarmkanalen har rapporterats i mycket sallsynta fall och sar i magtarmkanalen kan
forvarras av steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel.

Andra symtom av magtarmkanalen som har observerats i mycket sallsynta fall ar kolik och
minskad aptit.

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

— Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur uppvisar biverkningar)

—Vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

— Mindre vanliga (fler @n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

— Sélisynta (fler an 1 men féarre @n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

— Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

DJURSLAG

Hast

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADM INISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvandning.

Produkten bor blandas i liten mdngd foder.

For att sakerstalla administrering av korrekt dos bor kroppsvikten bestdammas sa noggrant
som mojligt for att undvika under- eller 6verdosering. Tabletterna kan delas upp langs
skarorna for att underlatta korrekt dosering.

En engangsdos pa 1 mg prednisolon/kg kroppsvikt per dag motsvarar 2 tabletter per 100 kg
kroppsvikt.

Behandlingen kan upprepas med 24-timmars intervall under 10 pa varandra foljande dagar.
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ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn.
Ej godkant for anvandning pa lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter EXP.
Om tabletterna har delats ska de kvarvarande delarna forvaras i blisterforpackningen.
Eventuella delade tabletter som finns kvar efter 3 dagar ska kasseras.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

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

Veterindren ska bedoma varje enskilt fall for sig och bestamma ett lampligt
behandlingsprogram. Behandling med prednisolon ska bara inledas nér tillfredsstéllande
lindring av de kliniska symtomen inte har uppnatts eller sannolikt inte uppnas enbart genom
miljokontroll.

Behandling med prednisolon kanske inte aterstéller andningsfunktionen tillrackligt i samtliga fall,

och i enskilda fall kan det vara nddvandigt att anvanda lakemedel med snabbare insattande
verkan.

Sérskilda_forsiktighetsatgarder for djur:

Med undantag av nodsituationer far likemedlet inte anvandas pa djur som lider av diabetes
mellitus, njursvikt, hjartsvikt, hyperadrenokorticism eller osteoporos.

Aven om enstaka hoga doser i allmdnhet tolereras val kan de orsaka allvarliga biverkningar
vid behandling under lang tid. Dosering vid medellang till lang tids behandling bor darfor i
allmanhet hallas sa lag som méjligt for att kontrollera symptomen. Pa grund av
prednisolons farmakologiska egenskaper ska forsiktighet iakttas nar lakemedlet anvands till
djur med forsvagat immunforsvar.

Sérskilda_forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Denna produkt kan orsaka allergiska reaktioner. Manniskor med kand overkénslighet for
prednisolon eller andra kortikosteroider eller nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt
med det veterindrmedicinska lakemedlet.

Denna produkt kan vara irriterande for 6gonen. Undvik kontakt mellan hander och 6gon.
Vid kontakt med 6gonen, skolj med mycket vatten. Kontakta likare om irritation kvarstar.
Denna produkt kan orsaka skadliga effekter efter fortaring. At och drick inte vid hantering
av produkten. Oanvanda tablettdelar bor placeras tillbaka i blistern och kartongen och
noggrant forvaras utom rackhall for barn. Forvaras i ett stangt skap. Vid oavsiktlig
fortaring, kontakta lakare omedelbart och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
Tvétta hdnderna ndr du har hanterat tabletterna.
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Kortikosteroider kan orsaka missbildningar hos foster. Det rekommenderas darfor att
gravida kvinnor undviker kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

Dréktighet och digivning:

Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts hos hastar vid dréktighet
och digivning.

Dréktighet:

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

Far ej anvandas under draktighet (se kontraindikationer).

Digivning:

Anvénd endast i enlighet med den ansvariga veterindrens nytta-/riskbeddmning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Samtidig behandling med detta veterindrmedicinska lakemedel och icke-steroida
antinflammatoriska likemedel kan forvarra sar i magtarmkanalen. Eftersom
kortikosteroider kan minska immunsvaret pa vaccinering bor prednisolon inte anvandas i
kombination med vaccin eller inom tva veckor efter vaccinering.

Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi (lag kaliumhalt i blodet) och
darigenom oka toxicitetsrisken av hjartglykosider. Risken for hypokalemi (lag kaliumhalt i
blodet) kan tka om prednisolon administreras tillslammans med kaliumutséndrande
diuretika (urindrivande medel).

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Overdos kan orsaka dasighet hos hastar.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren eller
apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder &r
till for att skydda miljon.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

27.12.2019

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Blisterforpackningen finns i kartonger med 50, 100 eller 200 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



