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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Equisolon
Prednizolon

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal tortén6 személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairdél, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer az Equisolon?
Az Equisolon egy prednizolon nevl hatdanyagot tartalmazé allatgydgyaszati készitmény.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Equisolon?

Az Equisolon-t visszatérd léguti obstrukcié (RAO vagy kehesség) kezelésére alkalmazzak lovaknal,
kornyezeti intézkedésekkel kombinalva. A visszatérd léguti obstrukcio egy kronikus (tartos) allergias
betegség, amely esetében a lovak zihalnak, kéhégnek és légzési nehézségeik vannak. A kdrnyezeti
intézkedések kozé tartozik a 16 kint tartasa a lehet6 leghosszabb ideig vagy az istalld szell6zésének
javitasa, a széna aztatasa vagy silozott takarmany (erjesztett f(i) etetése, és minimalis porral jaro
alom hasznalata az istalloban. Az Equisolon-t kis mennyiség(i takarmanyba kell keverni, és szajon at,
napi 1 mg prednizolon/testtomeg-kilogramm adagban beadni. Az adagot 10 egymast kdvetd napon
keresztul lehet ismételni.

Hogyan fejti ki hatasat az Equisolon?

Visszatérd 1éguti obstrukcidoban szenved6 lovaknal az immunrendszer (a szervezet természetes
védekezbrendszere) tulzott reakcidval valaszol a kivalté anyagokra (antigénekre), amelyek a 16 altal
belélegzett porban talalhatok. Ezaltal a tiidében gyulladas és a Iégutak elzarddasa jon létre, amely
Iégzési nehézséghez vezet. Az Equisolon hatéanyaga, a prednizolon egy kortikoszteroid, egy olyan
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gyogyszer, amely az immunrendszer aktivitdsanak csékkenését eredményezi. Csokkenti a gyulladast,
ezaltal elOsegqiti a 1égutak tisztan tartasat, és lehetévé teszi, hogy a 16 kdnnyebben |élegezzen.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak az Equisolon-t?

A szakirodalom részletesen térgyalja a prednizolon alkalmazasat visszatérd Iéguti obstrukcidban
szenvedoO lovaknal. Végeztek egy terepvizsgalatot, amelyben ugyanaz a nyolc, visszatérd léguti
amelyek soran nem részesliltek kezelésben vagy harom kiilénb6z6 dézisban Equisolon-t kaptak,
minden esetben 10 napon keresztll. A prednizolon kezelésen fellll a széna sil6zott takarmannyal valé
helyettesitése és az istalld szell6zésének javitdsa révén csokkentették a szerves por expoziciojat. A f6
hatékonysagi mutatok a visszatérd léguti obstrukcid klinikai jelei, valamint a légutakban talalhato
folyadék és immunsejtek mennyisége és a tidokben mért légnyomas voltak.

Milyen el6nyei voltak az Equisolon alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A prednizolon kezelés a javasolt, 1 mg/testtomeg-kilogramm dézisban 10 napon keresztil, a
kornyezeti tényez6k kontrolljadval kombinadlva jelent6s javulast eredményezett a Iéguti folyadék és a
visszatérs léguti obstrukcid klinikai jelei vonatkozasaban.

Milyen kockazatokkal jar az Equisolon alkalmazasa?

Az Equisolon leggyakoribb mellékhatasai (10 16 kézil tébb mint 1-nél jelentkezik) a kortizol (egy
természetes kortikoszteroid, amely fontos a szervezet stresszre adott reakcidéjahoz) termel6désének
csokkenése, és a trigliceridek (egy zsirfajta) szintjének emelkedése a vérben. Az Equisolon
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
taldlhato.

Az Equisolon nem alkalmazhaté virdlis vagy gombas fert6zések, gasztrointesztinalis vagy szaruhartya-
fekélyek esetén, valamint vemhes kancaknal.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A magzati rendellenességek kockazata miatt az allatgyogyaszati készitményt varandds n6k nem
alkalmazhatjak. A porképzddés megel6zése érdekében a készitményt nem szabad felrazni.

Mennyi az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido?

Az élelmezés-egészséguigyi varakozasi id6 az az id6tartam, amelynek el kell telnie az allatgydgyaszati
készitmény beadasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak, és a hisat emberi fogyasztasra
felhasznalhatjak. Ugyszintén az az idStartam, amelynek el kell telnie az allatgydgyaszati készitmény
beadasa utan, mieldtt az allat tejét emberi fogyasztasra felhasznalhatjak. Az Equisolon vonatkozasaban
az élelmezés-egészségigyi varakozasi id6 a hus esetében 10 nap. Az Equisolon nem alkalmazhat6
emberi fogyasztasra szant tejet termel6 kancaknal.

Miért engedélyezték az Equisolon forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az Equisolon alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat az engedélyezett indikacidkban, ezért javasolta a gyogyszerre
vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az elény-kockazat profil az EPAR részét képezd
tudomanyos indoklasban talalhato.
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Az Equisolon-nal kapcsolatos egyéb informacio:

Az Eurdpai Bizottsag 2014 marcius 12-én az Equisolon-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozé informéacié a
doboz cimkéjén/klils6 csomagolasan talalhatd.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 2014. januar.
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