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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Danilon equidos 1,5 g granule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare plic de 10 g contine

Substanta activi:

Suxibuzona (microincapsulatd) 1,5 g

Excipient(excipienti):

Galben de chinolina (E 104) 2,5 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Granule

Granule galbene gi inodore.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai si ponel.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu afectiuni musculo-scheletice la cai, de exemplu afectiuni
osteoartritice, bursitd, laminita si inflamatia tesuturilor moi.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii renale, hepatice sau cardiace.

Nu se utilizeazi la animale predispuse la aparitia ulcerelor sau hemoragiilor gastro-intestinale.

Nu se utilizeaza la animale cand existd semne de discrazie sanguina.

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

AINS pot provoca inhibitia fagocitozei si, prin urmare, in tratamentul tulburarilor inflamatorii asociate cu
infectit bateriene trebuie administratd o terapie antimicrobiand adecvata.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.i. Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu trebuie depasitd doza stabilitd sau durata tratamentului. Doza trebuie mentinuta la valoarea minima necesara
pentru ameliorarea simptomelor.



Un risc suplimentar poate"a'pérea in timpul tratamentului animalelor foarte tinere (mai mici de 12 siptiméani),
cand dezvoltarea functiilor hepatice sau renale ale acestora poate fi incompletd, sau la animale batrane la care
aceste functii pot fi afectate, ¢a si la ponei. In aceste cazuri, dozele trebuie calculate precis si pacientii trebuie

strict monttorizati.

Nu limitati consumul de apa in timpul tratamentului. A se evita utilizarea la animale deshidratate,
hipovolemice sau cu hipotensiune arteriala, deoarece existd un risc crescut de insuficientd renala.

4.5.ii. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Purtati minusi corespunzétoare. Spalati mainile dupa utilizare.

A se utiliza in zone bine ventilate. A se evita inhalarea pulberii cind se deschide plicul si contjnutul se
amesteca cu hrana. In caz de contact accidental cu ochii spalati imediat cu apa curata din abundentd. In caz de
ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Dupé administrare prelungiti sau la doze mari pot aparea tulburéri gastro-intestinale. Ocazional se pot evidentia
discrazii sanguine si alterdri renale, in special la animale cu acces restrictionat la apa.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei, prin urmare nu este
recomandati utilizarea pe parcursul acestor perioade.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Suxibuzona si metabolitii acesteia se pot lega in proportii mari de proteinele plasmatice §i pot intra in
competitie cu alte medicamente puternic legate de proteinele plasmatice, de exemplu sulfonamide, warfarina;
sau, medicamentul poate fi desprins de pe proteinele plasmatice pentru a produce cresterea concentrafiilor
farmacologic active ale formei nelegate, ceea ce ar putea duce la aparitia efectelor toxice. Compatibilitatea intre
medicamente trebuie strict monitorizatd cand este necesar un tratament suplimentar.

A nu se administra concomitent cu alte AINS sau in decurs de 24 de ore de la administrarea acestora.
Administrarea concomitentd a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitata.

4.9 Cantitdti de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

Produsul este acceptat de majoritatea cailor cdnd este addugat in hrana.

Urmatoarele informatii trebuie utilizate ca ghid, in functie de raspunsul individual:

Cai:

Pentru un cal cu greutate corporald de 480 kg, conginutul a 2 plicuri trebuie administrat de doud ori pe zi
(echivalent cu suxibuzona 12,5 mg/kg/ zi) timp de 2 zile, dupa care se administreaza 1 plic de doud ori pe zi

(suxibuzond 6,25 mg/kg/ zi), timp de 3 zile.

Dupa aceea se administreaza 1 plic zilnic (suxibuzona 3,1 mg/kg/ zi) sau in zile alternative, sau doza minim&
necesara pentru obtinerea unui raspuns clinic satisfacétor.

Ponei (rase cu indltime sub 149 cm masurati la greabiin, cind s-a atins dezvoltarea completd)
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Poneii trebuie sd primeascd numai jumétate din doza recomandati pentru cai.

Pentru un ponei cu greutatea corporald de 240 kg, continutul unui plic trebuie administrat zﬂmc (echivalent cu
suxibuzona 6,25 mg/kg/ zi) timp de 2 zile, dupd care se administreaza /2 de plic zilnic (suxibuzona 3,1 mg/kg/
zi) timp de 3 zile, sau 1 plic in zile alternative.

Dupa aceea se reduce doza pana la doza minima necesara pentru obtinerea unui raspuns clinic satisfator.
Pentru a administra mai putin de 1 plic, utilizati masura dozatoare furnizatd. O masurd dozatoare complet plina
contine 5 g granule (echivalent cu %2 de plic) si pana la nivelul delimitat prin linia verde contine 2,5 g granule
(echivalent cu % de plic).

Fanul, ca parte a dietei, poate intirzia absorbfia suxibuzonei §i, ca urmare, debutul efectului clinic. Se
recomandd sd nu se administreze fin imediat inaintea sau in timpul administrarii produsului.

Vezi de asemenea 4.4.
Daci nu exista un raspuns clinic evident dupd 4-5 zile, intrerupeti tratamentul si reconsiderati diagnosticul.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In cazul supradozarii continue se pot observa urmatoarele semne:

J Sete, depresie, anorexie si scaderea greutitii corporale.

. Tulburari gastro-intestinale (iritatie, ulcere, diaree si prezenta de sange 1n materii fecale).

. Profiluri sanguine modificate $i hemoragii.

. Hipoproteinemie cu edem ventral care provoacd hemoconcentratie, soc hipovolemic i colaps circulator.
. Insuficientd renala si retentie de lichide.

Daci apar semne de intoleranta, Intrerupeti tratamentul si stabilifi tratamentul simptomatic.

O perfuzie intravenoasd lentd cu solutie de bicarbonat de sodiu, care provoaca alcalinizarea urinii, mareste
eliminarea produsului.

4.11 Timp de asteptare

Nu se utilizeaza la animale destinate consumului uman.

Caii tratati nu pot fi niciodata sacrificati pentru consum uman.

Calul trebuie si fi fost declarat ca nefiind destinat consumului uman, conform legislagiei nationale privind
pasaportul cailor.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii §i antireumatice, nesteroidiene, butilpirazolidine,
suxibuzona

Codul veterinar ATC: QM01AA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Suxibuzona este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) derivat sintetic din pirazolond, cu
proprietati antiinflamatorii, antipiretice si analgezice si cu potential ulcerogen scazut.

Amestecat cu hrana concentrata, produsul s-a dovedit a fi apetisant pentru cai.
Mecanismul siu de actiune se bazeaza pe inhibifia ciclooxigenazei (o enzimi care catalizeazd sinteza
prostaglandinelor, prostaciclinelor si tromboxanilor din acidul arahidonic). Efectele terapeutice se datoreazi in

principal inhibitiei biosintezei de prostaglandine, care actioneazid ca mediatori periferici ai durerii si
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declanseaza sinteza phogenil@r endogeni si mediatorilor in cadrul procesului inflamator. Inhibd de asemenea
agregarea plachetari. o

Efectul terapeutic al suxibuzonei se bazeaza in Intregime pe activitatea metabolitilor sai activi. S-a demonstrat
cd fenilbutazona si oxifenbutazona prezintd activitate antiinflamatorie intensd. Cel de-a treilea metabolit,

v-hidroxifenilbutazona, este considerat inactiv din punct de vedere farmacologic.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi administrarea pe cale orald, suxibuzona este absorbitd rapid si cea mai mare parte a acesteia este
metabolizatd prin intermediul sistemului microzomal hepatic, producind fenilbutazond, oxifenbutazona si y-
hidroxifenilbutazona. Nicio cantitate de compus de origine nemodificat nu poate fi detectatd in plasmé dupa
administrarea oral a suxibuzonei la cai sau ponei. Acesti metaboliti activi prezintd un grad inalt de afinitate
pentru proteinele plasmatice si se elimina in principal prin urind, sub forma de glucuronid conjugati, dar i prin
materii fecale, in mici masura, Mai putin de 1% este eliminat prin saliva i lapte.

Dupa administrarea unei doze orale unice de 6,25 mg/kg de compus de origine, fenilbutazona atinge
concentratia plasmatici maxima (10 pg/ml) la 4 - 5 ore de la administrare. Oxifenbutazona atinge concentratia
maximi (2,1 pg/ml) la 15 ore de la administrare. Ambii metaboliti au un timp de injumatitire prin eliminare de
5 -6 ore.

Similar altor AINS, durata raspunsului clinic este mult mai lunga decat timpul de injumitatire plasmatica.

Concentratii semnificative ale ambilor metaboliti activi se gasesc in lichidul sinovial timp de cel putin 24 de ore
dupd administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Galben de chinolina (E 104)

Manitol

Zaharoza

Povidond K -30,

Zaharina sodici

Etilceluloza 20

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc,

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: 7 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Dupa deschiderea plicului, resigilati-I cat mai bine posibil intre doze.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continand 18 x 10 g sau 60 x 10 g plicuri din hértie cretata, folie de aluminiu si polietilend, cu
lingurd de 5 g (capacitatea maxima) si dispozitiv de fractionare a dozei la 2,5 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vetermare neutlllzate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse .

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produ§e trebule
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170052

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
15.09.2011/03.10.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

E. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Danilon equidos 1,5 g granule
Suxibuzona

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare plic contine suxibuzond 1,5 g

3. FORMA FARMACEUTICA | J

Granule

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

18x10g
60x10g

5.  SPECII TINTA

Cai si ponei.

(6. INDICATIE (INDICATI) B

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orals, adaugat la o portie de hrana.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu se utilizeaza la animale destinate consumului uman.

Calii tratati nu pot fi niciodata sacrificafi pentru consum uman.

Calul trebuie sa fi fost declarat ca nefiind destinat consumului uman, conform legislatiei nationale privind
pasaportul cailor.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare,



10.

DATA EXPIRARII

EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: 7 zile.

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —‘

Dupa deschiderea plicului, resigilati-1 cit mai bine posibil intre doze.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15.

NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar Veterinaria S.L..U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Spania

Distribuit de
ORION CORPORATION P.O.Box 65
F1-02101, Espoo, Finlanda

Reprezentant:

Orion Pharma Romania srl

B-dul Tudor Vladimirescu nr 22 , Green Gate Building
Floor 5, office 518, Bucuresti, 050883

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170052
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR :

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Danilon equidos 1,5 g granule
Suxibuzond

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10g

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orals, adaugat la o portie de hrana.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se utilizeaza la animale destinate consumului uman.

6. NUMARUL SERIEI

Serie

| 7. DATA EXPIRARII

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: 7 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pani la .......

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Danilon equidos 1,5 g granule

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
* A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.

Sant Marti, s/n. Poligono Industrial

08107 Martorelles, Barcelona (Spania)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Danilon equidos 1,5 g granule
Suxibuzona

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Pentru un plicde 10 g

Substanta activd: Suxibuzona (microincapsulatd) 1,5 g
Excipient(excipienti): Galben de chinolina (E 104) 2,5 mg
Granule inodore, de culoare galbena

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu afecfiuni musculo-scheletice la cai, de exemplu afectiuni
osteoartritice, bursita, laminita si inflamatia tesuturilor moi.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii renale, hepatice sau cardiace.

Nu se utilizeaza la animale predispuse la aparitiea ulcerelor sau hemoragiilor gastro-intestinale.

Nu se utilizeaza la animale cind existi semne de discrazie sanguina.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Dupi administrarea continu sau la doze mari pot aparea tulburdri gastro-intestinale. Ocazional se pot
evidentia discrazii sanguine si alterdri renale, in special la animale cu acces restrictionat la apa.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menionate in acest prospect, va rugam informafi
medicul veterinar.



7. SPECII TINTA

Cai si ponei. o
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SIMOD
DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald. Produsul este acceptat de majoritatea cailor cand este adugat in hrani.
Urmitoarele informatii trebuie utilizate ca ghid, in functie de raspunsul individual:

CAI:

Pentru un cal cu greutate corporala de 480 kg, continutul a 2 plicuri trebuie administrat de doua ori pe zi
(echivalent cu suxibuzona 12,5 mg/kg/ zi) timp de 2 zile, dupi care se administreazi 1 plic de doud ori pe
zi (suxibuzona 6,25 mg/kg/ zi), timp de 3 zile.

Dupé aceea se administreaza 1 plic zilnic (suxibuzona 3,1 mg/kg/ zi) sau la zile alternative, sau doza
minima necesard pentru obtinerea unui raspuns clinic satisfacator.

PONEI: (rase cu inalfimea sub 149 cm maésurata la greaban, cind s-a atins dezvoltarea completi)

Poneii trebuie si primeascd numai jumatate din doza recomandata pentru cai.

Pentru un ponei cu greutatea corporald de 240 kg, continutul unui plic trebuie administrat zilnic
(echivalent cu suxibuzond 6,25 mg/kg/ zi) timp de 2 zile, dupé care se administreaza % de plic zilnic
(suxibuzona 3,1 mg/kg si zi) timp de 3 zile, sau 1 plic in zile alternative.

Dupa aceea se reduce doza pénd la doza minima necesard pentru obtinerea unui rispuns clinic
satisfacitor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a administra mai putin de 1 plic, utilizafi masura dozatoare furnizatd. O masurd dozatoare complet
plind contine 5 g granule (echivalente cu 1/2 de plic) si pana la nivelul delimitat de linia verde contine
2,5 g granule (echivalent cu % de plic).

Féanul, ca parte a dietei, poate intarzia absorbfia suxibuzonei si, ca urmare, debutul efectului clinic. Se
recomanda si nu se administreze fan imediat inaintea sau in timpul administrérii produsului.

Dacd nu existd un raspuns clinic evident dupd 4-5 zile, intrerupeti tratamentul si reconsiderati
diagnosticul.

Vezi sectiunea 12. Atentionare (atentionari) speciala (speciale)

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se utilizeaza la animale destinate consumului uman.

Caii tratafi nu pot fi niciodata sacrificati pentru consum uman.

Calul trebuie sa fi fost declarat ca nefiind destinat consumului uman, conform legislatiei nationale
privind pasaportul cailor.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Dupé deschiderea plicului, resigilati-1 cit mai bine posibil intre doze.

Nu utilizati acest produs veterinar dupa data de expirare inscrisi pe etichet si cutie dupd EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: 7 zile.



Cand plicul este deschis pentru prima oard, utilizdnd perioada de valabilitate in timpul utilizarii,
specificati in acest prospect, este mentionata data la care trebuie eliminat orice produs ramas in plic. Data
la care trebuie eliminat produsul trebuie scrisa in spatiul prevazut.

.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd:

AINS pot provoca inhibitia fagocitozei si, prin urmare, in tratamentul tulburarilor inflamatorii asociate cu
infectii bacteriene trebuie administrata o terapie antimicrobiand adecvata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu trebuie depisitd doza stabiliti sau durata tratamentului. Doza trebuie mentinuta la valoarea minima
necesara pentru ameliorarea simptomel]or.

Un risc suplimentar poate apirea in timpul tratamentului animalelor foarte tinere (mai mici de 12
siptimani), cAnd dezvoltarea functiilor hepatice sau renale ale acestora este incompletd, sau la animale
batrane la care aceste functii pot fi afectate, ca si la ponei. In aceste cazuri, dozele trebuie calculate precis
si pacientii trebuie strict monitorizati.

Nu limitati consumul de api in timpul tratamentului. A se evita utilizarea la animale deshidratate,
hipovolemice sau cu hipotensiune arteriald, deoarece existd un risc crescut de insuficientd renala.

Atentionari pentru utilizator: Purtati manusi corespunzitoare. Spélati méinile dupd utilizare.

A se utiliza in zone bine ventilate. A se evita inhalarea pulberii cand se deschide plicul si continutul se
amesteca cu hrana. in caz de contact accidental cu ochii spilati imediat cu ap# curata din abundenta. In
caz de ingestie accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului acest prospect.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitad pe durata gestatiei si lactafiei, prin urmare nu
este recomandatd utilizarea pe parcursul acestor perioade.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:Suxibuzona si metaboliii acesteia se
pot lega in proportii mari de proteinele plasmatice si pot intra in competitie cu alte medicamente puternic
legate de proteinele plasmatice, de exemplu sulfonamide, warfarina; sau medicamentul poate fi desprins
de pe proteinele plasmatice pentru a produce cresterea concentratiilor farmacologic active ale formei
nelegate, ceea ce ar putea duce la aparitia efectelor toxice. Compatibilitatea intre medicamente trebuie
strict monitorizata cand este necesar un tratament suplimentar.

A nu se administra In acelasi timp cu alte AINS sau in decurs de 24 de ore de la administrarea acestora.
Administrarea concomitentd a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitata.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

fn cazul supradozirii accidentale continue, se pot observa urmétoarele semne: Sete, depresie, anorexie $i
scdderea greutatii corporale; tulburiri gastro-intestinale (iritatie, ulcere, diaree si prezenta de singe in
materii fecale); profiluri sanguine modificate si hemoragii; hipoproteinemie cu edem ventral care provoaca
hemoconcentratie, soc hipovolemic si colaps circulator; insuficientd renala si retentie de lichide. Daca apar
semne de intoleranta, intrerupeti tratamentul si stabiliti tratamentul simptomatic.



O perfuzie intravenoasd lentd de solutie de bicarbonat de sodiu, care provoacd alcalinizarea urinii,
mareste eliminarea produsului.

Nu se cunosc »
13. PRECAUTII SPECIAVLE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminati orice produs neutilizat in conformitate cu ghidurile autoritatii dumneavoastrad locale de
reglementare a deseurilor.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Suxibuzona este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) derivat sintetic din pirazoloni, cu
proprietati antiinflamatorii, antipiretice si analgezice si cu potential ulcerogen scazut. Amestecat cu hrana
concentrata, produsul s-a dovedit a fi apetisant pentru cai.

Mecanismul siu de actiune se bazeazd pe inhibitia ciclooxigenazei (o enzima care catalizeaza sinteza
prostaglandinelor, prostaciclinelor §i tromboxanilor din acidul arahidonic). Efectele terapeutice se
datoreaza in principal inhibitiei biosintezei prostaglandinelor, care actioneazd ca mediatori periferici ai
durerii si declangeaza sinteza pirogenilor endogeni $i mediatorilor in cadrul procesului inflamator. Inhiba
de asemenea agregarea plachetard. Dupd administrarea pe cale orald, suxibuzona este absorbitd rapid si
cea mai mare parte a acesteia este metabolizatd prin intermediul sistemului microzomal hepatic,
producind fenilbutazona, oxifenbutazond si 7y-hidroxifenilbutazond. Similar altor AINS, durata
raspunsului clinic este mult mai lungé decat timpul de Tnjumatatire plasmatica. Concentratii semnificative
ale ambilor metaboliti activi se gasesc in lichidul sinovial timp de cel putin 24 de ore dupa administrare.

PREZENTARE

Plicuri care contin 10 g granule.

Fiecare cutie contine 18 sau 60 de plicuri si o lingurd cu doud masuri.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s& contactaii
reprezentantu] local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

A se pastra plicul in cutie.

Acest produs medicinal este un medicament eliberat numai pe baza de refetd veterinara si trebuie utilizat
n conformitate cu instructiunile medicului veterinar.
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