PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equipred Vet 50 mg tabletter for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Prednisolon 50 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Cellulosa

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Kroskarmellosnatrium

Natriumstéarkelseglykolat

Magnesiumstearat

Vit, konvex tablett med préaglingen ”50”.
Tabletten kan delas upp i halvor och fjardedelar.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

I kombination med miljokontroll: Lindring av inflammatoriska och kliniska parametrar associerade
med RAO (recurrent airway obstruction) hos hast.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen, mot kortikosteroider eller mot nagot av
hjalpdmnena.

Anvand inte vid virusinfektioner under den viremiska fasen eller vid systemiska svampinfektioner.
Anvand inte till djur som lider av gastrointestinala sar.

Anvand inte till djur som lider av kornealsar.

Anvand inte under dréktighet (se avsnitt 3.7).

3.4 Sarskilda varningar



Syftet med kortikoid administrering ar inte framst att bota, utan att lindra de kliniska tecknen.
Behandlingen ska kombineras med miljokontroll.

Veterindren ska bedéma varje enskilt fall for sig och bestdmma ett 1ampligt behandlingsprogram.
Behandling med prednisolon ska bara inledas nar tillfredsstéllande lindring av de kliniska symtomen
inte har uppnatts eller sannolikt inte uppnas enbart genom miljokontroll.

Behandling med prednisolon kanske inte aterstéller andningsfunktionen tillrackligt i samtliga fall, och
i enskilda fall kan det vara nddvandigt att anvanda lakemedel med snabbare insdttande verkan.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Med undantag av nddsituationer far lakemedlet inte anvandas pa djur som lider av diabetes mellitus,
njursvikt, hjartsvikt, hyperadrenokorticism eller osteoporos.

Aven om enstaka hoga doser i allménhet tolereras vl kan de orsaka allvarliga biverkningar vid
behandling under lang tid. Dosering vid medellang till Iang tids behandling bor darfor i allméanhet
hallas sa l1ag som mojligt for att kontrollera symptomen.

Pa grund av prednisolons farmakologiska egenskaper ska forsiktighet iakttas nar lakemedlet anvéands
till djur med férsvagat immunforsvar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner. Personer med kénd éverkénslighet mot prednisolon
eller andra kortikosteroider eller nagot av hjalpamnena bor undvika kontakt med lakemedlet.

Detta lakemedel kan vara irriterande for dgonen. Undvik kontakt mellan hander och 6gon. Vid kontakt
med 6gonen, skolj med mycket vatten. Kontakta lakare om irritation kvarstar.

Lakemedlet kan orsaka skadliga effekter efter fortaring. Undvik kontakt mellan h&nder och munnen.
At och drick inte vid hantering av lakemedel. Oanvinda tablettdelar bér placeras tillbaka i blistern och
kartongen och noggrant forvaras utom rackhall for barn. Forvaras i ett stangt skap. Vid oavsiktlig
intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvétta handerna ndr du har hanterat
tabletterna.

Kortikosteroider kan orsaka missbildningar hos foster. Det rekommenderas darfér att gravida kvinnor
undviker kontakt med lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:
Mycket vanliga Hypokortisolemit
(fler &an 1 av 10 behandlade djur): Binjuresjukdom?
Forhojda triglycerider?
Mycket sallsynta Fang®
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Neurologiska tecken (t.ex. ataxi, lutande huvud,

djur, enstaka rapporterade handelser | felkoordination)

inkluderade): Rastlgshet

Liggande stallning, anorexi

Forhojt alkalisk fosfatas (ALP) i serum®

Gastrointestinala se°1r5, kolik




Overdriven svettning
Urtikaria

L F6ljd av att effektiva doser dampar hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Efter avslutad behandling
kan tecken pa binjureinsufficiens som stracker sig till adrenokortikal atrofi uppsta och detta kan leda
till att djuret inte formar hantera pafrestande situationer pa ett bra satt.

2 Det kan leda till en betydande forandring av metabolismen av fett, kolhydrater, proteiner och
mineraler, t.ex. omfordelning av kroppsfett, 6kning av kroppsvikten, muskelsvaghet och -forlust samt
0steoporos.

3 Hastar bor std under regelbunden 6vervakning under behandlingsperioden.

4 Kan vara relaterad till leverférstoring (hepatomegali) med forhdjda leverenzymer i serum.

5 Gastrointestinala s&r kan forvarras av steroider hos djur som ges icke-steroida antiinflammatoriska
ldkemedel.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglédggning

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos hastar under draktighet och laktation.

Dréktighet
Administrering under tidig dréktighet &r ként for att ha orsakat fostermissbildningar i laboratoriedjur.

Administrering under sen draktighet orsakar troligtvis abort eller tidig nedkomst hos idisslare och kan
ha en liknande effekt pa andra djurslag.
Far ej anvandas under draktighet (se avsnitt 3.3).

Laktation
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrens nytta-/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med detta l&kemedel och icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan
forvarra magsar. Eftersom kortikosteroider kan minska immunsvaret pa vaccinering bor prednisolon
inte anvandas i kombination med vaccin eller inom tva veckor efter vaccinering.

Administrering av prednisolon kan framkalla hypokalemi och dérigenom 0Oka toxicitetsrisken av
hjartglykosider. Risken for hypokalemi kan 6ka om prednisolon administreras tillsammans med
kaliumutsondrande diuretika.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.

Lakemedlet bor blandas i liten mangd foder.

For att sékerstélla att ratt dos ges och att undvika under- eller éverdosering bor kroppsvikten faststéllas
sa noggrant som mojligt. Tabletterna kan delas upp langs skarorna for att underlatta korrekt dosering.
En engangsdos pa 1 mg prednisolon/kg kroppsvikt per dag motsvarar 2 tabletter per 100 kg
kroppsvikt.

Behandlingen kan upprepas med 24-timmars intervall under 10 pa varandra féljande dagar.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdos kan orsaka dasighet hos hastar.



3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn.
Ej godkant for anvandning pa lakterande ston som producerar mjélk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QH02AB06

4.2  Farmakodynamik

Prednisolon ar en medellangverkande kortikosteroid med omkring 4 ganger hogre antiinflammatorisk
effekt jamfort med kortisol och omkring 0,8 ganger hogre natrium-kvarhallande verkan.
Kortikosteroider dampar det immunologiska svaret genom att hdmma utvidgningen av kapillarer,
migrationen och funktionen av leukocyter och fagocytosen. Glukokortikoider verkar pa metabolismen
genom att ka glukoneogenesen.

Om medicinsk behandling av hastar med RAO (allvarlig astma) krévs ar glukokortikoider effektiva for
att kontrollera kliniska symptom och minska neutrofili i luftvédgarna.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering hos hastar absorberas prednisolon latt och ger en snabb reaktion som
bibehalls under cirka 24 timmar. Det totala medelvardet for T ar 2,5 + 3,1 timmar, C. ar 237 +
154 ng/ml och AUC, &r 989 + 234 ng-h/ml. Ty, 4r 3,1 + 2,3 timmar.

Biotillgangligheten efter oral administrering &r cirka 60 procent. Partiell metabolism av prednisolon
sker till den biologiskt inerta substansen prednison. Lika mangder prednisolon, prednison, 208-
dihydroprednisolon och 20B-dihydroprednison patréffas i urinen. Utsondringen av prednisolon ar
avslutad inom 3 dagar.

Multipel dosering leder inte till ackumulering av prednisolon i plasma.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet for delade tabletter efter det forsta 6ppnandet av den inre forpackningen: 3 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Lé&gg tillbaka eventuella delade tabletter i det Gppnade blistret.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



PVC/PVDC/Alu-blisterférpackning med 10 tabletter.
Blister finns i kartonger med 50, 100 eller 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
58519
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2019-12-23

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-01-28

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

