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Sazetak Europskoga javnog izvjesca o procjeni (EPAR)

Equisolon
Prednizolon

Ovaj dokument je sazetak Europskoga javnog izvjeS¢a o procjeni veterinarsko-medicinskog proizvoda.
Cilj mu je objasniti kako procjena, koju Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP) provodi
na temelju zaprimljene dokumentacije, dovodi do preporuka o uvjetima koristenja.

Ovaj dokument ne moze zamijeniti osobni razgovor s vaSim veterinarom. Ako vam je potrebno viSe
informacija o zdravstvenom stanju ili lijeCenju vase zivotinje, obratite se svom veterinaru. Ako zelite
vise informacija na temelju preporuka Odbora za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP), procitajte
znanstvenu raspravu (takoder dio EPAR-a).

Sto je Equisolon?

Equisolon je veterinarsko-medicinski proizvod koji sadrzi djelatnu tvar prednizolon. Dostupan je kao
praSak koji se daje peroralno.

Za Sto se Equisolon koristi?

Equisolon se koristi za lijeCenje rekurentne opstrukcije disnih putova (RAO ili plu¢na bolest) u konja u
kombinaciji s mjerama kontrole okruzenja. RAO je kroni¢no (dugorocno) alergi¢no stanje pri kojem
konji dascu, kaslju i imaju poteskoca s disanjem. Mjere kontrole okruzenja uklju¢uju drzanje konja
vani Sto je vise moguce ili poboljSavanje odzracivanja u staji, namakanje sjena ili hranjenje silazom
(fermentirana trava) i korisStenje stelje s minimalnom koli¢inom prasine u staji. Equisolon treba
mijesati s malom koli¢inom hrane i primjenjuje se peroralno u dozi od 1 mg prednizolon po kg tjelesne
tezine jednom na dan. Doza se moze ponoviti tijekom deset uzastopnih dana.

Na koji nacin Equisolon djeluje?

U konja oboljelih od RAO-a, imunosni sustav (prirodna obrana tijela) prekomjerno reagira na
aktivirajuce tvari (antigene) koje su prisutne u prasini koju konji udiu. Ovo rezultira upalom i blokadom
zracnih putova unutar pluca, sto uzrokuje poteskoce pri disanju. Djelatna tvar u VMP-u Equisolon,
prednizolon, je kortikosteroid, VMP koji djeluje tako $to smanjuje aktivnost imunosnog sustava. Time se
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smanjuje upala, $to pomaze pri odrZzavanju zrac¢nih putova Cistima i omogucuje se konjima da lakse
disu.

Kako je Equisolon ispitivan?

Primjena prednizolona u konja oboljelih od RAO-a dobro je opisana u znanstvenoj literaturi. Provedeno
je terensko ispitivanje u kojem je 8 istih konja oboljelih od RAO-a nakon izlaganja sjenu sudjelovalo u
4 razdoblja lijecenja tijekom kojih nisu primali terapiju ili su primali Equisolon u tri razliCite doze, i to
svaku dozu tijekom deset dana. Uz lijeCenje prednizolonom, izlaganje organskoj prasini smanjeno je
zamjenom sjena sa silazom, te se tako poboljSala ventilacija u staji. Djelotvornose se mjerila na
temelju klini¢kih znakova RAO bolesti kao i koli¢ine tekucine i imunosnih stanica u zra¢nim putovima te
tlaka zraka u plu¢ima.

Koje su koristi VMP-a Equisolon utvrdene tijekom ispitivanja?

LijeCenje prednizolonom u preporucenoj dozi od 1 mg po kg tjelesne tezine tijekom deset dana u
kombinaciji s kontrolom okruZenja rezultiralo je znacajnim poboljSanjima u tekucini u zracnim putovima
i klinickim znakovima povezanima s RAO-om.

Koji su rizici povezani s VMP-om Equisolon?

Najcescée nuspojave (uocene u vise od 1 na 10 konja) VMP-a Equisolon su supresija stvaranja kortizola
(prirodnog kortikosteroida vaznog pri odgovoru tijela na stres) i poviSenje u razinama triglicerida (vrste
masti) u krvi. Potpuni popis svih nuspojava zabiljeZzenih s VMP-om Equisolon dostupan je u uputi o
VMP-u.

Equisolon se ne smije primjenjivati u konja s virusnim ili gljivicnim infekcijama, gastrointestinalnim
¢irevima ili ulkusom roznice, odnosno u gravidnih kobila.

Koje su mjere opreza za osobu koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod ili dolazi u kontakt sa zZivotinjom?

Trudnice ne smiju davati VMP konjima bududi da postoji rizik od malformacija nerodenog djeteta.
Proizvod se ne smije tresti kako bi se sprijecilo formiranje prasine.

Sto je razdoblje karencije?

Razdoblje karencije je razdoblje koje treba proci od primjene VMP-a do klanja Zivotinje i uporabe mesa
u prehrani ljudi. To je takoder razdoblje koje treba proéi od primjene VMP-a prije nego $to se mlijeko
moze Koristiti u prehrani ljudi. Karencija za meso u slucaju primjene VMP-a Equisolon iznosi deset
dana. Equisolon se ne smije primjenjivati u kobila koje proizvode mlijeko za uporabu u prehrani ljudi.

Zasto je Equisolon odobren?

Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP) zakljucio je da koristi od VMP-a Equisolon
nadmasuju rizike za odobrene indikacije te je preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje VMP-a u
promet za VMP Equisolon. Omjer koristi i rizika nalazi se u modulu znanstvene rasprave ovog EPAR-a.
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Druge informacije o VMP-u Equisolon:

Europska komisija dodijelila je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi na teritoriju Europske
unije za proizvod Equisolon dana 12/03/2014. Informacije o tome je li za ovaj proizvod potreban
veterinarski recept mozete naci na etiketi/vanjskom dijelu pakiranja.

SaZetak je posljednji put aZurira u sijecnju 2014.
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