PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Danilon equidos 1,5 g granule

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy 10 g sacek obsahuje:

Lécivé latky:

Suxibuzonum (mikroenkapsulovany) 1,5 g

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Chinolinova zlut’ (E 104) 2,5 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Mannitol

Sacharosa

Povidon K30

Sodna sl sacharinu

Ethylcelulosa 20

Zluté granule bez zapachu.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, ponici.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba bolesti a zanétu spojenych s muskuloskeletdlnimi poruchami u koni, napt. s osteoartritickymi stavy,
burzitidou, laminitidou a zanétem mékkych tkani.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s poruchami ledvin, jater nebo srdce.

Nepouzivat u zvifat, u kterych existuje moznost gastrointestinalni ulcerace nebo gastrointestinalniho
krvaceni. Nepouzivat u zvirat, u kterych byla prokéazana krevni dyskrazie.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

NSAID mohou zptisobovat inhibici fagocytézy, aproto by pfi 1é¢bé zanétlivych stavli spojenych
s bakterialni infekci méla byt zahajena vhodna antimikrobialni terapie.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neptekracujte uvedenou davku ani délku 1écby. Davkovani by se mélo udrzovat na minimalni urovni,
ktera vede ke zmirnéni symptomd.

Zvysené riziko mize existovat pii 1é¢bé velmi mladych zvifat (mén€ nez 12 tydnd stafi), u nichZ jeste
nemusi byt dokoncen vyvoj jaternich nebo renalnich funkci, nebo u starych zvirat, u nichz mohou byt tyto

funkce zhorsené, stejn¢ tak i u ponikti. V téchto pfipadech je nutné davky pifesné vypocitat a pacienty
pozorné sledovat.

V pribéhu 1écby neomezujte piijem vody. Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych nebo
hypotenznich zvitat, protoZze mtze existovat zvySené riziko renalniho selhani.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic.

Pouzivejte v dobfe vétraném prostoru. Pfi otevirani sacku a michani s krmivem zabraiite vdechovani
prachu.

V ptipad€ nahodného zasazeni o¢i je ihned vymyjte velkym mnozstvim Cisté vody. V pifipad¢ ndhodného
poziti, vyhledejte ihned lékatfskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Zv14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kong, ponici:

Neurcena frekvence (nelze Por‘jCha traviciho tr.a12<tu1
odhadnout z dostupnych idaj) Zména funkce ledvin
Krevni dyskrazie?

I'po nepfetrzitém uzivani nebo pii vysokych davkach
2 zejména u zvifat s omezenym piistupem k vodé

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci , nebo jeho mistnimu zastupci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouziti neni doporucovano béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Suxibuzon a jeho metabolity se mohou ve velké mife vazat na plazmatické bilkoviny a soutézit s jinymi
léky s vysokou vazebnosti, napt. sulfonamidy, warfarinem; nebo miiZze byt sam nahrazen, ¢imz dojde ke
zvySeni nenavazané farmakologicky aktivni koncentrace, coz miize vést k toxickym ucinktim. Jestlize je
nutna podpiirna terapie, je tfeba vénovat zvysenou pozornost kompatibilité 1ék.



Nepodavejte tento piipravek soubézn€ s jinymi NSAID, ani mén¢ nez 24 hodin pfed podanim nebo po
podéni jiného NSAID.

Vyhnéte se soubéznému podani potencialné nefrotoxickych 1ék.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroréalni podani.

Vétsina koni pfijme veterinarni 1é¢ivy ptipravek po pridani do ¢asti krmiva.

Naésledujici informace pouzijte jako voditko, davku pfizpiisobte podle individualni odpovédi:

Koné

Na 480 kg zivé hmotnosti kon¢ by se mél podavat obsah 2 sackl dvakrat denné (tj. 12,5 mg suxibuzonu/kg

zivé hmotnosti/den) po dobu 2 dndi, potom 1 sacek dvakrat denné (tj. 6,25 mg suxibuzonu/kg zivé
hmotnosti/den) po dobu 3 dnd.

Potom 1 sacek denné (tj. 3,1 mg suxibuzonu/kg zivé hmotnosti/den) nebo kazdy druhy den nebo minimalni
davku nezbytnou k dosazeni dostatecné klinické odpovédi.

Ponici (plemena s kohoutkovou vyskou mensi nez 149 cm pfi plném vzristu)

Ponici by méli dostavat pouze poloviéni mnoZstvi divky doporucené pro koné.

Na 240 kg zivé hmotnosti ponika by se mél podavat obsah 1 sac¢ku denné (tj. 6,25 mg suxibuzonu/kg zivé
hmotnosti/den) po dobu 2 dntl, potom Y5 sacku denné (tj. 3,1 mg suxibuzonu/kg Zivé hmotnosti/den) po
dobu 3 dnti nebo 1 sacek kazdy druhy den.

Potom snizte davku na minimum nezbytné k dosaZzeni dostatecné klinické odpovédi.

Pfi podavani méné nez 1 sacku pouzivejte dodanou 1Zici se znackou pro davku. Jedna plna 1zice obsahuje
5 g granulatu (tj. ¥ sacku) a 1zice naplnéna k zelené lince obsahuje 2,5 g granulatu (tj. ¥4 sacku).

Seno jako soucast krmné stravy miize zpozdit absorpci suxibuzonu a tim inéstup klinického ucinku.
Doporucuje se nezkrmovat seno tésné pred podanim tohoto 1é¢ivého piipravku ani s nim.

Viz také bod 3.4.
Neni-li po 4-5 dnech patrna klinicka odpovéd’, ukoncete 1é¢bu a prehodnot’te diagnozu.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadech dlouhodobého predavkovani 1ze pozorovat nasledujici piiznaky:

. zizen, deprese, anorexie a pokles hmotnosti,

. gastrointestinalni poruchy (podrazdéni, viedy, prijem a krev ve stolici),

. zmény krevnich hodnot a krvaceni,

. hypoproteinémie s ventralnim edémem zplisobujicim hemokoncentraci, hypovolemicky Sok
a cirkulaéni kolaps,

. renalni selhani a retence tekutin.

Pokud se objevi priznaky intolerance, ukoncete 1é¢bu a zahajte symptomatickou terapii.

Pomala intraveno6zni perfuze roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného, ktera vede k alkalizaci moci, zvysuje
clearance veterinarniho 1é¢ivého piipravku.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Nepouzivat u koni uréenych pro lidskou spotiebu.
Osetreni kon€ nesméji byt jiz nikdy urceni pro lidskou spotfebu.
Kiin musi byt podle narodnich pravnich ptedpisti v prikazu koné deklarovan jako nepotravinovy.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1AA90
4.2 Farmakodynamika

Suxibuzon je nesteroidni protizanétlivy 1ék (NSAID) synteticky odvozeny od pyrazolonu,

~~~~~

Bylo prokazano, ze pokud se veterinarni 1éCivy piipravek smisi s koncentrovanym krmivem, je pro koné
chutny.

Jeho mechanismus ucinku je zaloZen na inhibici cyklooxygenazy (enzymu, ktery katalyzuje syntézu
prostaglandintl, prostacyklinil a tromboxanil z kyseliny arachidonové). Terapeutické ucinky jsou zajistény
zejména diky inhibici biosyntézy prostaglandinti, které ptisobi jako periferni mediatory bolesti a spoustéji
syntézu endogennich pyrogend a mediatorti v zanétlivém procesu. Také inhibuje agregaci krevnich
desticek.

rrrrr

aktivita byla prokdzana u fenylbutazonu a oxyfenbutazonu. Tteti metabolit, y-hydroxyfenylbutazon, je
povazovan za farmakologicky neucinny.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani se suxibuzon snadno absorbuje a vétSina se metabolizuje jaternim mikrozomalnim
systémem za vzniku fenylbutazonu, oxyfenbutazonu a y-hydroxyfenylbutazonu. Po peroralnim podani
suxibuzonu konim nebo ponikiim nelze v plazmé detekovat zddnou nezménénou zédkladni slouceninu.
Tyto aktivni metabolity maji silnou afinitu k plazmatickym bilkovinam a eliminuji se zejména moci jako
glukuronidové konjugaty, ale v malém procentu také trusem. Méné nez 1% se eliminuje slinami
a mléekem.

Po peroralnim podani jednotlivé davky 6,25 mg/kg zakladni slou¢eniny dosahuje fenylbutazon maximalni
plazmatické koncentrace (10 pg/ml) za 4-5 hodin po podéani. Oxyfenbutazon dosahuje svého maxima
(2,1 pg/ml) za 15 hodin po podani. Oba metabolity maji eliminacni polocas 5—6 hodin.

Podobné jako u jinych NSAID je doba trvani klinické odpovédi mnohem delsi nez plazmaticky polocas.
Signifikantni koncentrace obou G¢innych metaboliti se nachéazeji v synovialni tekutin€ nejménée 24 hodin
po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 7 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Jiz otevieny sacek mezi poddnim znovu co nejlépe uzaviete.
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Krabicka obsahujici 18 x 10 g nebo 60 x 10 g sack z vicevrstvé folie papir, hlinik, polyethylen se 1zici
objemu 5 g (pokud je zarovnand) a se znackou pro davku 2,5 g.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/086/11-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 04/10/2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz




