B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Equipalazone 1 g peroralni prasek

2. SloZeni
1 sacek (1,5 g) obsahuje:

Léciva latka:
Phenylbutazonum 1 g

Prasek bilé az krémové barvy.

3. Cilové druhy zvirat

Kong, ponici, (ktefi nejsou urceni pro lidskou spotiebu).

4. Indikace pro pouZziti

Lécba muskuloskeletalnich onemocnéni koni a ponikli tam, kde protizanétlivy a analgeticky ucinek
fenylbutazonu miize ptispét uleveé od zanétu a bolesti (napt. osteoartritida, akutni a chronicka laminitida,
bursitida, karpitida) a ke snizeni postchirurgické reakce mékkych tkani.

5. Kontraindikace

Terapeuticky index fenylbutazonu je uzky. Neptekracujte uvedené davkovani ani délku 1écby.
Nepodavat soucasné s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1é¢ivymi latkami (NSAID) ani béhem 24
hodin.

Nepouzivat u zvifat s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin, u kterych existuje riziko gastrointestinalni
ulcerace i krvaceni nebo kde je pfitomna zjevna krevni dyskrazie.

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

6. Zvlastni upozornéni
Zvl1astni upozornéni:

Ukoncete 1é¢bu, pokud nenastane zlepseni béhem 4 az 5 dnti. Klinicky ucinek 1é¢by pietrvava po dobu
minimalné tfi nasledujicich dnii. To je tieba vzit v uvahu pfi posuzovani zdravotniho stavu.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pouziti u zvifat ve véku do 6 tydnt a u starych jedinc mize predstavovat dalsi rizika. Jestlize neni
mozno pouziti se vyhnout, davkovani by mélo byt snizeno a mél by byt sledovan zdravotni stav.
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych a hypotenznich zvifat z diivodu moznosti zvysené
toxicity.

Nedoporucuje se pouzivat zadna léciva s obsahem nesteroidnich antiflogistik, jez inhibuji syntézu
prostaglandinii, u zvifat v celkové narkoze az do jejiho uplného odeznéni.

Reakce na dlouhodobou terapii je tieba monitorovat v pravidelnych intervalech veterinarnim lékatem.
NSAID mohou zpisobit inhibici fagocytdozy, a proto pii 1é€bé zanétlivych stavii spojenych
s bakterialnimi infekcemi by méla byt zvazena vhodné soub&zna antimikrobidlni terapie.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvitatiim:

Zabraiite nahodnému poziti, inhalaci nebo kontaktu pfipravku s pokozkou. V piipadé kontaktu
s pokozkou nebo vniknuti do oka zasazené misto fadné oplachnéte vodou. V ptipad¢ nahodného poziti,
vyhledejte ihned l1ékatfskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

Pro 1¢ékate: Vyplach zaludku (vomitus u déti) je tfeba provést okamzit€é. Vhodna je aplikace zivocisného
uhli. Déale se doporucuje symptomaticka lécba.

Bfezost:
Nebyla stanovena bezpecnost fenylbutazonu pro pouziti béhem biezosti.
Pouziti fenylbutazonu by se mélo zabranit, pokud je to mozné, zvlasté v prvnim trimestru biezosti.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nektera nesteroidni antiflogistika se mohou silné vazat na plasmatické bilkoviny a pusobit tak
konkuren¢né vici jinym substancim se stejnou vlastnosti. Vysledkem miaze byt zvySeni koncentraci
nevyvazanych latek, coz mtize vést az k jejich toxickym ucinktim.

U zvitat, kterym jsou podavana nesteroidni antiflogistika, mtize dal§i podavani kortikosteroida zvysit
moznost ulcerace gastrointestinalniho traktu.

Nepodavejte soucasné latky s potencialn€ neurotoxickym t¢inkem (aminoglykosidy).

Predavkovani:

Terapeuticky index fenylbutazonu je nizky. Pfi predavkovani fenylbutazonem se u lidi osvédcila
hemoperfuze pres zivocisné uhli ve spojeni s dopaminem, u koni vSak s touto terapii nejsou dosud
zkuSenosti.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Konég, ponici, (ktefi nejsou urceni pro lidskou spottebu)

Vzacné Gastrickd intolerance®
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Renalni porucha*
zvirat):

* Podobné jako u jinych nesteroidnich antiflogistik, které inhibuji syntézu prostaglandinti, mZe dojit ke
gastrické a/nebo renalni intoleranci. To je obvykle spjato s pfedavkovanim. K zotaveni dochazi po ukonceni
1écby a zahajeni podptrné symptomatické terapie.

HIaseni nezadoucich uc¢inku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Pouze pro peroralni podani.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Davkovani by mélo byt prizptisobeno individualni odezvé u zvifete, vSeobecné se vSak lze drzet
nasledujicich pokyni:

K 450 kg z.hm. (1000 Ib): 2 sacky 2 x denné prvni den (ekvivalent 8,8 mg/kg/den) a dale 1 sacek 2 x
denné po dobu dalsich 4 dnti (ekvivalent 4,4 mg/kg/den) a poté 1 sacek denn€ nebo obden je dostate¢nou
davkou pro koné (2,2 mg/kg/den).

Ponik 225 kg z.hm. (500 1b): 1 sacek obden (4,4 mg fenylbutazonu/kg).

9. Informace o spravném podavani

Davkovani ptizpiisobte zivé hmotnosti zvifete.

Ukoncete 1écbu, pokud se ucinek lécby nedostavi béhem 4 az 5 dnd.

Pro snazsi podani se doporucuje podavat v malém mnozstvi suchého krmiva.

Pripravek je tfeba michat pouze se suchym krmivem, aby nedoslo k pfedéasnému rozpusténi jeho
potahu.

10. Ochranné lhiity

Nepouzivat u koni a ponikd, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Kui/ponik musi byt v prikazu koné deklarovan jako nepotravinovy.

Kui/ponik osetfeny timto ptipravkem nesmi byt jiz nikdy urcen pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku
a krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zZivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotitebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/898/97-C



Papirova krabicka obsahujici 32 nebo 100 sacki.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace

06/2024

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Mistni zastupci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucéinky:
Cymedica, spol. s r.0.,

Pod Nadrazim 308/24, 268 01 Hofovice,

Ceska republika,

Tel: +420 311 706 211

17. Dalsi informace

Nekteré organizace (vEetné Jockey Clubu) povazuji podle pravidel zavodu fenylbutazon za nepovolenou
latku. Proto pouziti fenylbutazonu u soutézicich koni by mélo byt v souladu s doporu¢enimi ptislusnych
organt zavodu.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

