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Povzetek EPAR za javnost

Equisolon
prednizolon

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Njegov namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) ocenil predloZzeno
dokumentacijo, na podlagi katere je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z veterinarjem. Ce potrebujete ve¢ informacij o
zdravstvenem stanju ali zdravljenju svoje Zivali, se posvetujte z veterinarjem. Ce Zelite ve¢ informacij
o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstveno razpravo (ki je prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Equisolon?

Equisolon je zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebuje zdravilno ucinkovino prednizolon.
Na voljo je v obliki praska, ki se daje peroralno (prek ust).

Za kaj se zdravilo Equisolon uporablja?

Zdravilo Equisolon se uporablja za zdravljenje ponavljajoCe se obstrukcije dihal (recurrent airway
obstruction — RAO ali naduhe) pri konjih v kombinaciji z okoljskimi ukrepi. RAO je kroni¢no
(dolgotrajno) alergijsko stanje, pri katerem imajo konji piskanje v prsnem kosu, kaselj in otezeno
dihanje. Okoljski ukrepi vkljucujejo ¢im daljse zadrZzevanje konjev na prostem ali izboljSanje
prezraCevanja v staji, namakanje sena ali krmilne silaze (fermentirane trave) in uporabo stelje z
minimalno vsebnostjo prahu. Zdravilo Equisolon je treba zmesSati z majhno koli¢ino krme in dati
peroralno (prek ust) v odmerku 1 mg prednizolona na kg telesne mase enkrat na dan. Odmerjanje
lahko traja deset zaporednih dni.

Kako zdravilo Equisolon deluje?

Pri konjih z RAO imunski sistem (naravna obramba telesa) ¢ezmerno reagira na sprozilce (antigene),
prisotne v prahu, ki ga vdihavajo konji. To povzroci vnetje in zaprtje dihalnih poti v pljucih, kar privede
do otezenega dihanja. Zdravilna udinkovina v zdravilu Equisolon, prednizolon, je kortikosteroid, ki
deluje tako, da zmanj3a dejavnost imunskega sistema. To zmanjSa vnetje in posledi¢no pomaga pri
vzdrzevanju prehodnosti dihalnih poti ter olajSa dihanje.
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Kako je bilo zdravilo Equisolon raziskano?

Uporaba prednizolona pri konjih z RAO je dobro opisana v znanstveni literaturi. Opravili so terensko
Studijo, v kateri je istih 8 konjev z RAO po izpostavljenosti senu sodelovalo v 4 obdobjih zdravljenja,
med katerimi niso prejeli nobenega zdravljenja ali so prejemali zdravilo Equisolon v treh razli¢nih
odmerkih po deset dni. Poleg zdravljenja s prednizolonom so izpostavljenost organskemu prahu
zmanjsali z zamenjavo sena s silazo in izboljSanjem prezracevanja v staji. Glavna merila ucinkovitosti
so bili klini¢ni znaki bolezni RAO, koli¢ina tekodine in imunskih celic v dihalnih poteh ter zracni tlak v
pljucih.

Kaksne koristi je zdravilo Equisolon izkazalo med Studijami?

Zdravljenje s prednizolonom v priporocenem odmerku 1 mg na kg telesne mase, ki je trajalo deset dni,
je v kombinaciji z nadzorovanjem okoljskih pogojev povzrocilo pomembno izboljSanje kolicine tekocine
v dihalnih poteh in klini¢nih znakov, povezanih z RAO.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Equisolon?

Najpogostejsa nezelena ucinka (pojavita se pri vec kot 1 od 10 konjev) zdravila Equisolon sta zaviranje
tvorbe kortizola (naravnega kortikosteroida s pomembno vlogo pri odzivu telesa na stres) in poviSanje
ravni trigliceridov (vrste mascob) v krvi. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri
uporabi zdravila Equisolon, glejte navodilo za uporabo.

Zdravilo Equisolon se ne sme uporabljati pri konjih z virusnimi ali glivicnimi okuzbami, razjedami v
prebavilih ali na roZenici in pri brejih kobilah.

KaksSne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z Zivaljo?

Konjem zdravila ne smejo dajati nosecnice, saj obstaja tveganje malformacije (nepravilnosti v razvoju)
pri nerojenem otroku. Zdravilo se ne sme stresati, da se prepreci tvorjenje prahu.

Koliko casa mora preteci, preden se lahko Zival zakolje in meso porabi za
prehrano ljudi (karenca)?

Obdobje karence je Cas, ki mora preteci po dajanju zdravila, preden se lahko Zival zakolje in njeno
meso uporabi za prehrano ljudi. To je tudi Cas, ki mora preteci po dajanju zdravila, preden se lahko
mleko uporabi za prehrano ljudi. Karenca zdravila Equisolon pri mesu je deset dni. Zdravilo Equisolon
se ne sme uporabljati pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

Zakaj je bilo zdravilo Equisolon odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je zakljucil, da so koristi zdravila
Equisolon vecje od z njim povezanih tveganj za odobrene indikacije, in priporocil, da se zanj odobri
dovoljenje za promet. Razmerje med koristmi in tveganji je na voljo v modulu znanstvene razprave v
tem povzetku.

Druge informacije o zdravilu Equisolon:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Equisolon, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila 12/03/2014. Podatki o predpisovanju tega zdravila so navedeni na nalepki/zunanji ovojnini.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen januarja 2014.
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