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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Equisolon
prednizolén

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spdsobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov, a
tak dospel k odport¢aniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. Dal$ie informacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odportd¢aniami
vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedeck( rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Equisolon?

Equisolon je veterinarny liek, ktory obsahuje ucinnu latku prednizoldn. Liek je k dispozicii vo forme
prasku podavaného peroralne.

Na co sa liek Equisolon pouziva?

Liek Equisolon sa pouziva na liecbu rekurentnej obstrukcie dychacich ciest (RAO alebo dychavic¢nosti) u
koni v kombinécii s environmentalnymi opatreniami. RAO je chronicky (dlhodoby) alergicky stav, pri
ktorom kone chrcia, kasli a maju problémy s dychanim. Environmentélne opatrenia zahffiaju ¢o
najdlhsi pobyt koni vonku alebo zlepSenie vetrania v stajni, namacanie sena alebo kfmenie silazou
(fermentovanou travou) a pouzivanie podstielky s minimalnym mnoZzstvom prachu v stajni. Liek
Equisolon sa ma zmiesat s malym mnoZstvom krmiva a podavat peroralne v davke 1 mg prednizol6nu
na kg telesnej hmotnosti raz denne. Tato davka sa mdze opakovat pocas desiatich dni nasledujucich po
sebe.

Akym sposobom liek Equisolon Gcinkuje?

U koni s ochorenim RAO imunitny systém (prirodzena obrana tela) reaguje nadmerne na spustajlce
latky (antigény), ktoré sa nachadzaju v prachu, ktory kon vdychuje. To vedie k zapalu a zablokovaniu
dychacich ciest v pltcach a spdésobuje tazkosti pri dychani. U¢inna latka v lieku Equisolon, prednizoldn,
je kortikosteroid, liek, ktory ucinkuje tak, ze zniZzuje aktivitu imunitného systému, ¢im sa zmierni zapal,
¢o pomaha udrzat dychacie cesty ¢isté a kofiovi umozfiuje lahsie dychat.
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Akym spésobom bol liek Equisolon skimany?

Pouzitie prednizoldnu u koni s ochorenim RAO je nalezite opisané v odbornej literatire. Uskutocnila sa
jedna terénna Studia, v ktorej 8 koni s ochorenim RAO po vystaveni senu podstupilo 4 obdobia liecby,
pricom nedostavali ziadnu lieCbu alebo dostavali liek Equisolon v troch réznych davkach, kazdd davku
pocas desiatich dni. Okrem liecby prednizolénom sa znizilo vystavenie organickému prachu nahradenim
sena silazou a zlepsenim vetrania v stajni. Hlavnym meradlom ucinnosti boli klinické priznaky
ochorenia RAO a tiez mnozstvo tekutiny a imunitnych buniek v dychacich cestach a tlak vzduchu v
plucach.

AKky prinos preukazal liek Equisolon v tychto studiach?

Liecba prednizolonom v odporucanej davke 1 mg na kg telesnej hmotnosti pocas desiatich dni v
kombinacii s kontrolou Zivotného prostredia viedli k vyznamnému zniZeniu mnozstva tekutiny v
dychacich cestach a vyznamnému zlepSeniu klinickych priznakov suvisiacich s ochorenim RAO.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Equisolon?

NajcastejSie vedlajsie ucinky (pozorované u viac ako 1 kona z 10) lieku Equisolon su potlacenie
produkcie kortizolu (prirodzeného kortikosteroidu délezitého pri reakcii tela na stres) a zvySenie
hladiny triglyceridov (typu tuku) v krvi. Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Equisolon sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Equisolon sa nesmie pouzivat u koni s virusovymi alebo plesfiovymi infekciami,
gastrointestinalnymi vredmi alebo vredmi rohovky ani u gravidnych kobyl.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Liek nemaju koriom podavat gravidné zeny vzhladom na riziko malformacie nenarodeného dietata.
Liekom sa nema triast, aby sa nevytvaral prach.

Aka je ochranna lehota?

Ochrannd lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako mbze byt zviera zabité a
ma&so pouzité na fudskd spotrebu. Je to tieZz ¢as, ktory musi uplynit po podani lieku predtym, ako sa
mlieko m6ze pouzit na ludskd spotrebu. Ochranna lehota pre méaso pri podavani lieku Equisolon je
desat dni. Liek Equisolon sa nema pouzivat u kobyl produkujtcich mlieko na fudskl spotrebu.

Preco bol liek Equisolon povoleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, ze prinosy lieku Equisolon su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouzivanim v ramci schvalenej indikacie a odporudil vydat pre liek Equisolon
povolenie na uvedenie na trh. Pomer prinosu a rizika sa nachadza v Casti tykajlcej sa vedeckej
rozpravy Vv tejto sprave EPAR.

Dalsie informacie o lieku Equisolon

Dria 12/03/2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Equisolon na trh platné v celej
Eurdpskej unii. Informacie o predpisovani tohto lieku st uvedené na Stitku alebo vonkajSom obale
lieku.

Posledné aktualizacia tohto suhrnu: januar 2014.
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