B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Danilon Equidos NF 1,5 g/sacek granule v sacku pro koné a poniky
2 SloZeni

Kazdy 3g sacek obsahuje:

Léciva latka
Suxibuzonum 1,5 g (odpovida 1,59 g mikroenkapsulovaného suxibuzonum)

Pomocna latka:
Tartrazin (E 102) 0,37 mg

Zluté granule

3. Cilové druhy zvirat

Koné (nepotravinovi) a ponici (nepotravinovi)

4. Indikace pro pouziti

Podptirna 1écba bolesti a zanétu mirné intenzity spojenych s muskuloskeletalnimi poruchami u koni,
napf. s osteoartritickymi stavy, burzitidou, laminitidou a zanétem mékkych tkani.

S. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na lé¢ivou nebo na né€kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnimi poruchami, zejména pokud existuje moznost
gastrointestinalnich viedi nebo krvaceni, aby nedoslo k zhorseni stavu.

Nepouzivat, pokud se objevi znamky krevni dyskrazie nebo poruchy srazlivosti.
Nepouzivat u zvifat s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.

Nepouzivat u zvitat mladsich nez jeden mésic.

Nepouzivat s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi latkami (NSAID). Viz interakce.

6. Zvlastni upozornéni

Zv14astni upozornéni:

Seno jako soucast potravy mlize zpomalit vstiebavani suxibuzonu a tim i1 nastup klinického ucinku.
Doporucuje se nekrmit zvife senem bezprostfedné pred podanim tohoto piipravku.

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma uzké bezpecnostni rozpéti. Nepiekracujte uvedenou davku ani délku
1écby.



Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se nedoporucuje u zvifat mladsich nez jeden mésic. Lécba
zvirat mladSich nez 12 tydnti nebo u starSich zvitat ¢i ponikli miiZze byt spojena s dal§imi riziky. V téchto
piipadech upravte davkovani a peclive sledujte klinickou odpovéd'.

Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, jelikoz tyto stavy mohou
byt spojeny se zvySenym rizikem selhani ledvin. Béhem [é¢by neomezujte spotiebu vody a zaved'te
rezim krmeni s nizkym obsahem bilkovin, dusiku a chloridu.

Nepouzivejte k 1écbe visceralni bolesti.

V ptipadé dlouhodobé 1é¢by se doporucuje provadeét pravidelné krevni testy.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tartrazin a piipadn¢ suxibuzon miZze vyvolat alergické reakce.

Lidé se znamou precitlivélosti na suxibuzon nebo tartrazin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

Pti otevirani sacku a michani s krmivem zabraiite vdechovani prachu. Pouzivejte v dobie vétranych
prostorach.

V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima, kuzi nebo sliznicemi ihned omyjte velkym mnozstvim isté
vody.

Tento veterinarni 1éc¢ivy pfipravek mize po ndhodném poziti vyvolat gastrointestindlni t¢inky, a to
zejména u déti. Uchovavejte sacky na bezpeném mist¢ mimo dosah déti, zvlasté pokud je sacek
otevieny.

V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nekufte, nejezte ani nepijte.

Dalsi opatieni:
Ptipadné pouziti tohoto veterindrniho lé¢ivého ptipravku pii soutézich musi dodrzovat doporuceni
a pokyny pfislusného organu, protoze suxibuzon je ndrodnimi a mezinarodnimi autoritami povazovan

za zakazanou latku (doping).

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem bfezosti a laktace nebyla
prokazéana. Nepouzivejte béhem tohoto obdobi.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Soucasné podavani s jinymi NSAID zvysuje riziko nezadoucich ucinkti. Nepodavejte soubézné s jinymi
NSAID do 24 hodin od jednotlivych podani. Nepodavejte soucasné s jinymi NSAID, glukokortikoidy,
diuretiky nebo antikoagula¢nimi pfipravky.

Suxibuson a jeho metabolity se silné vazou na plazmatické bilkoviny a mohou konkurovat jinym silné
vazanym lé¢ivym latkam, coz by mohlo vést k toxickym uc¢inktim.

Vyhnéte se soucasnému podavani potencialné nefrotoxickych latek, protoze existuje zvysené riziko
renalni toxicity.

Predavkovani:
Toxické ucinky se mohou objevit v disledku nahodného predavkovani, v disledku aditivniho nebo

synergického ucinku pii podavani s jinymi latkami (zejména s jinymi NSAID). Ponici jsou nachylngjsi
k témto ucinkdm.



V piipadé predavkovani se mohou objevit nasledujici ptiznaky:

. Zizen, deprese, nechutenstvi a ibytek hmotnosti

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

. Krevni dyskrazie a krvaceni

. Hypoproteinémie s ventralnim edémem s naslednou hemokoncentraci, hypovolemickym Sokem
a ob¢hovym kolapsem.

. Renalni nedostate¢nost, ktera mize vést k renalnimu selhani.

V téchto piipadech je tfeba 1écbu prerusit a zahajit symptomatickou 1é¢bu, potravu bohatou na bilkoviny
a pomalou intravenozni infuzi roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného, co vede k alkalizaci moci a zvySuje
clearance ptipravku.

Zv14$tni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Neuplatiiuje se.

7. Nezadouci ucinky

Kon¢ (nepotravinovi) a ponici (nepotravinovi)

Vzéacné Reakce precitlivélosti
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):

Cetnost neznama (z dostupnych tdajii nelze | Podrazdéni nebo ulcerace
urcit) gastrointestindlniho traktu!

Rendlni nedostateénost !

Krevni dyskrazie !

Poruchy jater !

'V disledku mechanismu u¢inku NSAID (inhibice syntézy prostaglandini)

Hlaseni nezadoucich G¢inkd je dilezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, 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 lékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich 0daji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv, Hudcova 232/56a, 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
Peroralni podéni.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek ma piijemné chutové vlastnosti, vétSina koni jej tedy dobrovoln€ piijme
po pfidani do porce krmiva.
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Dospéli koné

Pocatecni davka:
6,25 mg suxibuzonu/kg zivé hmotnosti dvakrat denné (odpovida jednomu 3g sacku pro kazdého koné o
hmotnosti 240 kg dvakrat denn¢) po dobu 2 dnt.

Udrzovaci davka:
3,1 mg suxibuzonu/kg zivé hmotnosti dvakrat denné (odpovida jednomu 3g sacku pro kazdého koné
o hmotnosti 480 kg dvakrat denné) po dobu 3 dnil.

Nasledné 1 sacek denné (3,1 mg suxibuzonu/kg/den) nebo ob den, nebo minimalni davka nezbytna
k dosazeni dostatecné klinické odpovédi.

Ponici a hiibata:
Polovina doporucené davky pro kong¢.

K podani davky mensi nez jeden sacek pouzijte prilozenou odmérku. Jedna plna odmérka obsahuje 0,75
g granuli (odpovida 1/4 sacku). Dvé tyto odmérky obsahuji 1,5 g granuli (odpovida 1/2 sacku).

Neni-li po 4-5 dnech patrna klinick4 odpovéd’, ukoncete 1écbu a piehodnot’te diagndzu.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

Nepouzivat u zvitat urCenych pro lidskou spotiebu.

Osetfeny ktn nesmi byt jiz nikdy urcen pro lidskou spotiebu.

Podle narodnich pravnich predpisti musi byt kiinl v prikazu koné¢ deklarovan jako nepotravinovy.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 7 dni

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a sacku po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vaSim veterinarnim lékarem nebo
lékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

96/062/20-C

Krabicka obsahujici 18 x 3 g nebo 60 x 3 g laminovanych opalin/hlinikovych polyethylenovych sackd.
Odmeérka: 1zicka z vysokohustotniho polyethylenu o objemu 1,25 ml (odpovida 0,75 g ptipravku)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

03/2025

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databdzi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaseni podezieni na nezadouci tcinky:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgie

Tel: +32 (0) 50 31 42 69

E-mail: info@ecuphar.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Recipharm Parets, S.L.U.

C/ Ramon y Cajal, 2,

Parets del Vallés,

08150 Barcelona (Spanélsko)

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

Orion Pharma s.r.0.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz
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