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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Butagran Equi 200 mg/g proszek doustny dla koni

2. Sklad

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Fenylbutazon 200 mg
Biaty proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci).

4, Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany w leczeniu schorzen uktadu migsniowo-
szkieletowego, w ktorych potrzebne jest ztagodzenie bolu i towarzyszacego stanu zapalnego, np.

w kulawiznie zwigzanej ze schorzeniami uktadu kostno-stawowego, zapaleniu kaletki maziowej,
ochwacie i zapaleniu tkanek miekkich, szczegdlnie w sytuacjach, w ktorych pozadane jest utrzymanie
zdolnosci do ruchu.

Wykazuje rowniez korzystne dziatanie, ograniczajac stan zapalny po zabiegach operacyjnych,
w przypadku zapalenia mig$ni i innych zapalen tkanek migkkich.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna, w odpowiednich sytuacjach, np. przy wirusowych
zapaleniach drég oddechowych, stosowac jako lek przeciwgoraczkowy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku zwierzat cierpigcych na choroby serca, watroby lub nerek, zwierzat,
u ktorych istnieje mozliwo$¢ wystapienia owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia
z przewodu pokarmowego oraz u zwierzat, u ktorych stwierdza si¢ dyskrazje krwi.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Efekt kliniczny fenylbutazonu moze by¢ widoczny przez co najmniej trzy dni po zakonczeniu
leczenia. Nalezy o tym pamigtac, badajac konie pod katem dobrego stanu zdrowia.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzgledu na niski wskaznik terapeutyczny fenylbutazonu nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.
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Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starszych moze wigzaé si¢

z dodatkowym ryzykiem. Jezeli nie da si¢ w takiej sytuacji unikng¢ podawania leku, zwierzeta te
Wymagajg uwaznego postgpowania klinicznego.

Nalezy unika¢ stosowania leku u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem ze
wzgledu na potencjalne ryzyko nasilonej toksycznos$ci nerkowej. Aby uniknaé odwodnienia, nalezy
W okresie leczenia udostepnia¢ zwierzetom wode.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga spowodowa¢ hamowanie fagocytozy. Dlatego tez
w przypadku leczenia stanéw zapalnych zwigzanych z zakazeniami bakteryjnymi nalezy jednocze$nie
stosowac wlasciwe leczenie przeciwbakteryjne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergii) u osob
uczulonych na fenylbutazon, zarowno na skutek kontaktu ze skora, jak i przypadkowego potknigcia.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fenylbutazon powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Jesli w wyniku ekspozycji rozwing si¢ zmiany na skorze, takie jak wysypka, nalezy zwrécic sie

0 pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, okolicy ust lub oczu badz
trudnosci z oddychaniem naleza do ciezszych objawdw i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskiegj.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skorg i oczy.Unikaé¢ kontaktu

z oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami , nalezy obficie przeptukaé oczy czysta woda.
W razie utrzymywania si¢ podraznienia, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Nalezy unika¢ wdychania i potykania proszku. W razie przypadkowego wdychania lub potknigcia
proszku nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ nieostonieta skore i rece.

Cigza:

W razie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego ciezarnym klaczom nalezy zachowac
ostrozno$¢. Chociaz podczas stosowania leku w praktyce weterynaryjnej nie zgtaszano niepozadanego
dziatania fenylbutazonu na ptod lub utrzymanie cigzy, nie przeprowadzono ostatecznych badan
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu u klaczy.

Przy stosowaniu u gatunkéw zwierzat doswiadczalnych w wysokich dawkach odnotowano dziatanie
fetotoksyczne. Jezeli podanie fenylbutazonu klaczom w okresie cigzy zostanie uznane za konieczne,
nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci i zagrozenia dla klaczy i/lub zrebigcia. Nalezy unika¢
stosowania w okresie okotoporodowym.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas laktacji nie zostato

okreslone.
Jezeli podanie fenylbutazonu klaczom w okresie laktacji zostanie uznane za konieczne, nalezy
rozwazy¢ potencjalne korzysci i zagrozenia dla klaczy i/lub zrebigcia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.
Fenylbutazon w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza. Moze wypiera¢ inne leki wigzace si¢
W wysokim stopniu z biatkami osocza, np. niektore sulfonamidy, warfaryng lub moze by¢ z tych
polaczen wypierany, co powoduje wzrost st¢zenia niezwigzanej, czynnej postaci leku, powodujac
dziatanie toksyczne.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w razie jednoczesnego leczenia innymi produktami leczniczymi ze
wzgledu na ryzyko interakcji metabolicznych. Fenylbutazon moze zaktoca¢ metabolizm innych lekow,
np. warfaryny, barbituranéw, prowadzac do dziatan toksycznych.

Istniejg dane wskazujace na wptyw farmakokinetyki produktow zawierajacych penicyling

i gentamycyne na jednoczesne stosowanie produktéw zawierajgcych fenylbutazon z mozliwym
zmniejszaniem skutecznosci dziatania leczniczego ze wzgledu na zmniejszanie penetracji do tkanek.
Zaburzona moze by¢ rowniez dystrybucja innych lekow podawanych jednoczesnie.

Nie nalezy podawa¢ innych NLPZ jednoczesnie ani w odstepach krotszych niz 24 godziny.
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Fenylbutazon powoduje indukcje enzyméw mikrosomalnych watroby.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powstawania rozlegltego owrzodzenia zotadka i jelit oraz ogolnej
enteropatii. Moze rowniez wystapi¢ uszkodzenie brodawek nerkowych z uposledzeniem czynnosci
nerek. Moze uwidoczni¢ si¢ obrzek podskdrny, szczegdlnie ponizej zuchwy, ze wzgledu na utrate
biatek osoczowych.

Nie ma swoistej odtrutki. W razie wystapienia objawoéw przedawkowania, nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe zwierzecia.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:
Rzadko Podraznienie zotadka®
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Zaburzenia nerek!
zwierzat):
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Dyskrazja krwi
okreslon.a na podstawie dostgpnych Wrzody 7otadka?
danych):

Biegunka?

Owrzodzenie jamy ustnej?

Hipoproteinemia?

! Na ogot wigzg sie z przedawkowaniem. Po zaprzestaniu leczenia i po wdrozeniu objawowego
leczenia podtrzymujgcego objawy te na og6t ustepujg. Dalsze informacje patrz punkt Specjalne
ostrzezenia - przedawkowanie.

2 Kuce sg bardzo wrazliwe, nawet w dawkach leczniczych.

W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.
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Nalezy stosowac si¢ do ponizszych wskazoéwek dotyczacych dawkowania produktu na kazde 450 kg,
w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi:

Dzien 1: Dwie saszetki lub 10 g weterynaryjnego produktu leczniczego dwa razy na dobe (co
odpowiada 4,4 mg fenylbutazonu/kg m.c. na dawke).

Dzien 2-4: Jedna saszetka lub 5 g weterynaryjnego produktu leczniczego dwa razy na dobg (co
odpowiada 2,2 mg fenylbutazonu/kg m.c. na dawkg), a nastgpnie jedna saszetka lub 5 g
weterynaryjnego produktu leczniczego na dobg (2,2 mg fenylbutazonu/kg m.c. na dobg) lub co drugi
dzien w razie potrzeby.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

W razie braku widocznej odpowiedzi na leczenie po uptywie 4-5 dni, nalezy przerwac leczenie. Siano
moze op6znia¢ wchlanianie fenylbutazonu, a tym samym wystapienie efektu klinicznego. Zaleca sie
unikanie podawania siana bezposrednio przed lub podczas podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Dla utatwienia podawania weterynaryjny produkt leczniczy mozna mieszac z niewielka iloscig otrab
lub owsa.

10. Okresy karencji

Nie stosowac u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac¢ saszetki w opakowaniu zewngtrznym.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
saszetce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2299/13

Wielkosci opakowan:

Saszetka zawierajaca 5 gramow weterynaryjnego produktu leczniczego.

Pudetko tekturowe zawierajace 20 lub 100 saszetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
04/2026

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

PL — 60 792 Poznan

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl
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