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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare. Scopul documentului
este sa explice modul in care evaluarea efectuata de catre Comitetul pentru produse medicamentoase
de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la recomandarile privind conditiile

de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate sau tratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Equisolon?

Equisolon este un medicament de uz veterinar care contine substanta activa prednisolon.
Medicamentul este disponibil sub forma de pulbere cu administrare orala.

Pentru ce se utilizeaza Equisolon?

Equisolon se utilizeaza pentru tratamentul obstructiei recurente a cailor respiratorii (sau astm) la cai, in
combinatie cu masuri de mediu. Obstructia recurenta a cailor respiratorii este o afectiune alergica
cronica (de duratd) in care caii prezinta respiratie suieratoare, tusesc si au dificultati de respiratie.
Masurile de mediu sunt tinerea cailor afara cat mai mult cu putinta sau Tmbunatatirea aerisirii in grajd,
udarea fanului sau a furajelor insilozate (nutreturi fermentate) si utilizarea in grajd a unui asternut cu
continut minim de praf. Equisolon trebuie amestecat cu o cantitate mica de hrana si trebuie
administrat oral la o doza de 1 mg prednisolon pe kg greutate corporala o data pe zi. Doza poate fi
repetata timp de zece zile consecutive.

Cum actioneaza Equisolon?

La caii cu obstructie recurenta a cailor respiratorii, sistemul imunitar (modul natural de aparare al
organismului) reactioneaza exagerat la substantele declansatoare (antigeni) care sunt prezente in
praful inspirat de cai. Aceasta determina inflamarea si blocarea cailor respiratorii din interiorul
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plamanilor, cauzand dificultati de respiratie. Substanta activa din Equisolon, prednisolonul, este un
corticosteroid, un medicament care actioneaza prin reducerea activitatii sistemului imunitar. Acesta
reduce inflamatia, ajutand astfel la mentinerea cailor respiratorii deschise si permitand calului sa
respire mai usor.

Cum a fost studiat Equisolon?

Utilizarea prednisolonului la caii cu obstructie recurenta a cadilor respiratorii a fost descrisa in mod
corespunzator in literatura stiintifica de specialitate. A fost realizat un studiu de teren in care, dupa ce
au fost expusi la fan, aceiasi 8 cai cu obstructie recurenta a cailor respiratorii au fost inclusi in 4
perioade de tratament, fiecare cu durata de zece zile, in care fie nu li s-a aplicat niciun tratament, fie li
s-a administrat Equisolon la trei doze diferite. Pe langa tratamentul cu prednisolon, a fost redusa
expunerea la praful de naturad organica, inlocuindu-se fanul cu furaje insilozate si imbunatatindu-se
aerisirea n grajd. Principalii indicatori ai eficacitatii au fost semnele clinice ale obstructiei recurente a
cailor respiratorii, precum si cantitatea de lichid si celule ale sistemului imunitar din cdile respiratorii si
presiunea aerului din plamani.

Ce beneficii a demonstrat Equisolon pe parcursul studiilor?

Tratamentul cu prednisolon la doza recomandata de 1 mg pe kg greutate corporala timp de zece zile in
combinatie cu controlul mediului a avut ca rezultat ameliorari semnificative ale lichidelor din caile
respiratorii si ale semnelor clinice asociate cu obstructia recurenta a cailor respiratorii.

Care sunt riscurile asociate cu Equisolon?

Efectele secundare cele mai frecvente asociate cu Equisolon (observate la mai mult de 1 din 10 cai)
sunt supresia producerii de cortizol (un corticosteroid natural important in raspunsul organismului la
stres) si o crestere a nivelului trigliceridelor (un tip de grasimi) din sange. Pentru lista completa a
efectelor secundare raportate asociate cu Equisolon, consultati prospectul.

Equisolon este contraindicat la caii cu infectii virale sau fungice, ulcer gastrointestinal sau cornean sau
la iepele gestante.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Medicamentul nu trebuie administrat la cai de catre femeile gravide, deoarece exista riscul de
malformatii la fat. Produsul nu trebuie scuturat, pentru a preveni formarea prafului.

Care este perioada de asteptare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului si inainte
ca animalul sa poata fi sacrificat iar carnea sa poata fi utilizata pentru consumul uman. Este de
asemenea timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului inainte ca laptele sa poata
fi utilizat pentru consum uman. Perioada de asteptare pentru Equisolon la carne este de zece zile.
Equisolon este contraindicat la iepe care produc lapte pentru consum uman.

De ce a fost aprobat Equisolon?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca beneficiile Equisolon depasesc
riscurile pentru indicatia aprobata si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata
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pentru produs. Raportul beneficiu-risc este disponibil in modulul Dezbaterea stiintifica al prezentului
EPAR.

Alte informatii despre Equisolon:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Equisolon, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 12/03/2014. Informatiile privind eliberarea pe baza de reteta a acestui
produs pot fi gasite pe eticheta/ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in ianuarie 2014.
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