HASZNALATI UTASITAS
Danilon equidos 1,5 g granulatum A.U.V,
Szuxibuzon

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY J OGOSULTJ ANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia:
Ecuphar Veterinaria S.1.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60 — 66, planta 13
08016 Barcelona, Spanyolorszag

A cyartasi tételek felszabaditdsaért felelés gyartd:
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.

Sant Marti, s/n. Poligon Industrial

08107 Martotelles, Spanyolorszag

Forgalomba hozza:

ORION CORPORATION P.O.Box 65
FI-02101, Espoo, Finnorszag
Magyarorszagi képviselet:

Orion Pharma K1t

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6,

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Danilon equidos 1,5 g granulatum A.U.V.
Szuxibuzon

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
10 g-os tasakonként
Hatbanyag: Szuxibuzon (mikrokapszulazoit) 1,5 g

Segédanyag(ok): Kinolinsarga (E104) 2,5mg
Sarga, szagtalan granulatum.

4. JAVALLAT(OK)

Lovak vaz- és izomrendszeri betegségeihez - példaul oszteoartritisz, burzitisz, lanunitisz - &s lgyszdveti gyulladisokhoz
tarsuld fajdalom és gyulladas gydgykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem adhatd vese-, maj- vagy szivbetegségben szenvedd allatoknak.

Nem alkalmazhato gaszirointesztindlis fekélyképzodés vagy vérzés gyaniija esetén.

Nem alkalmazhaté bizonyitott vér-diszkrizia esetén.

Nem alkalmazhaté a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Tartés vagy nagy dézisban torténé alkalmazisat kévetden gaszirointesztinalis elvaltozasok fordulhatnak elé. Esetenként
vér-diszkraziak és veseelvaltozasok észlelhetdk, kiilondsen, ha korlatozott az dllatok vizhez valé hozzaférése.

Ha siilyos nemkivanatos hatdst vagy egyéb, a hasznalati utasitisban nem szereplé hatast észlel, értesitse errél a kezeld
allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

16 és poni.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKEN
! o --"._"

Szjon at alkalmazando.



2.
A kovetkezo iranyelveknek megfelelten alkalmazandé, az egyedi valasztol fiiggden:

Lovak

Egy 480 ke testtémegil 16 szdméra 2 tasak tartalmat kell adni naponta kétszer (megfelel 12,5 mg szuxibuzon/kg/map
adagnak) 2 napon at, majd 1 tasak tartalmat naponta kétszer (6,25 mg szuxibuzon/kg/nap) 3 napon at.

Ezutan naponta (3,1 mg szuxibuzon/kg/nap) vagy minden masodik napon 1 tasakot, vagy a kielégitd klinikai valasz
eléréséhez szitkséges minimalis dézist kell alkalmazni.

Ponik (olyan fajtidk esetében, amelyeknél az dllat marmagassiea teljesen kifejlett dllapotban 149 em-nél alacsonyabb)

A ponik a lovak szdmadra ajanlott adagnak csak a felét kaphatjak.

Egy 240 kg testtdmegl poéni esetében 1 tasak tartalmat kell alkalmazni naponta (megfelel 6,25 mg szuxibuzon/kg/nap
adagnak) 2 napon at, majd 1/2 tasakot naponta (3,1 mg szuxibuzow'kg/map) 3 napon at, vagy 1 tasakot masnaponta.

Az adagot ezutdn a kielégitd klinikai vélasz eléréséhez sziikséges legkisebb dézisra kell estkkenteni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az egy tasaknil kisebb mennyiség beaddsihoz a mellékelt mérdkanalat kell hasznalni. A teli mérdkandl 5 g granulitumot
(megfelel 1/2 tasaknak), a z61d vonal szintjéig feltdltétt pedig 2,5 g granuldtumot (megfelel 1/4 tasaknak) tartalmaz.

Az étrend részeként fogyasztott széna késleltetheti a szuxibuzon felszivodasat és a klinikai hatas kezdetét. Széna adéasa
kozvetleniil az allatgyogyaszati készitmény beadasa elott vagy azzal egylitt nem tandcsos.

Ha 4-5 nap utan nem ¢€szlelhetd klinikai valasz, abba kell hagyni a kezelést, és feliil kell vizsgalni a diagndzist.

Lasd a 12. Kiildnleges figyelmezietés(ek) szakaszt.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

A készitmény alkalmazisa emberi fogyasztasra szint allatoknal nem engedelyezett
A kezelt lovakat emberi fogyasztas céljabdl tilos levagni.
A kezelt lovat emberi fogyasztasra alkalmatlannak kell nyilvéanitani a 16 atlevélre vonatkozd jogszabalynak megfelelden.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az dllatgyogyaszati készitmény kiildnleges tirolast nem igényel.

A felbontott tasakot a kovetkezo adag beaddsiig vissza kell zarni, amennyire lehetséges.

Csak cimkén ¢s a dobozon feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni. A lejdrati idd a honap utolsé napjéara
vonatkozik.

A tasak els6 felbontdsa utdn felhasznalhatd: 7 napig.

A tasak els$ felbontdsakor a hasznalati utasitdsban feltiintetett felbontas uténi felhasznalhatdsdgi idétartam alapjén ki
kell szdmitani a datumot, amikor a tasakban lévé maradék készitményt meg kell semmisiteni. Ezf a megsemmisitési
datumot fel kell imi az e célra biztositott helyre.

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kiilénleges figyelmeztetések minden céléllat‘ fajra vonatkozdan

A nem szteroid gyulladdsgétlok (NSAID) a fagocitdzis gatlasat okozhatjak, ezért bakteridlis fertbzésekhez tarsuld
eyulladasos allapotok kezelésekor megfeleld antibakteridlis terapiat kell kezdeni.

A kezelt dllatokra vonatkoz6 killdnleges dvintézkedések
A megadott dozist és kezelési idétartamot tilos tillépni. A tiineteket még éppen enyhitd legkisebb dozist kell alkalmazni.
Tovabbi kockézatok dllhatnak fenn nagyon fiatal (12 hétnél fiatalabb} aflatok kezelése sorin az esetlegesen még éretlen
méj-, illetve vesefunkcid miatt, idds allatokndl az esetlegesen beszlkiilt méj- és vesefunkeid miatt, valamint péniknal.
Ezekben az esetekben a dézist pontosan ki kell szimolni, és a beteg allatokat szoros ellenérzés alatt kell tartani.

A kezelés sordn nem szabad korlatozni a vizfogyasztast. Alkalmazasat keriilni kell dehidratalt, hipovolémias vagy
hipotonias allatok esetében, mivel fokozott lehet a veseelégtelenség kockazata.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkoz6 kitldnleges dvintézkedések
Megfeleld kesztyit kell viselni. Hasznalat utan kezet kell mosni. TN
J6l szellézd helyen alkalmazandé. A tasak felnyitdsakor és takarményba keveresekor kerulm kell @ keszﬁmeny poranak
belelegzését. Véletlen szembe keriilés esetén azonnal ki kell mosni bo tiszta v1zzel Veletlen lenyeles egeten haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitisat. : )




Vembhesség és laktacid
Az allatgydgydszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején, ezért ezekben az idészakokban
alkalmazasa nem javasolt.

GyogyszerkGlestnhatdsok és egyéb interakeiok
A szuxibuzon és metabolitjai nagymértékben kotbédhetnek plazmafehérjékhez, €s versengenek egyeb erdsen kotdédo
gyogyszerekkel példaul szulfonarmdokkal vagy warfannnal 111etve magat a szumbuzont is leszontha‘qak ezek a

rer

vezethet, Amennylben adjuvans terdpia sziikséges, a gyogyszer kompatibilitisat gondosan ellenonzm kell.

Nem alkalmazhaté egyéb NSAID-okkal egyidejiileg, illetve a késziimény és az egyéb NSAID alkalmazdsa kozbtt legalabb
24 ordnak el kell telnie.

" Potencidlisan nefrotoxikus gydgyszerekkel térténd egyideji alkalmazéasat keriilni kell.

Tualadagolis (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)

Folyamatos tiladagolés esetén a kivetkezd tinetek figyelhetOk meg:

Szomjusig, levertség, étvagytalansig és fogyds; Gasztrointesztinilis zavarok (irritacid, fekélyek, hasmenés és véres
bélsar); Megvaltozott vérkép és vérzések; Hipoproteinémia hasi 6démaval, ami hemokoncentraciét, hipovolémias sokkot
és keringés-Osszeomlast okoz; Veseelégtelenség és folyadék-visszatartas.

Ha intolerancia jelei észlelhetdk, abba kell hagyni a kezelést, és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Natrium-bikarbonat oldat lasst intravénas infiizidja a vizelet ligositasa révén fokozza a készitmeény liniléset.

Inkompatibilitasok
Nem ismert.

13.  AFELNEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kévetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiten.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2017. janvar 5.
15. TOVABBI INFORMACIOK

A szuxibuzon nem szteroid gyulladas-gatlé (NSAID), amelyet szintetikus Gton allitanak elé a gyulladas-gatls, laz- és
fajdalomesillapité tulajdonsagokkal ¢s alacsony ulcerogén potenciallal rendelkezé pirazolonbél. Koncentrdlt
takarméannyal elkeverve a lovak elfogadjak a készitményt.

Hatdsmechanizmusa a ciklooxigenaz (a prosztaglandinok, prosztaciklinek és tromboxénok arachidonsavbél torténd
szintézisét katalizalé enzim) gatlasan alapul. A terapias hatdsokat foként a prosztaglandinok bioszintézisének gatlasa
eredményezi, amelyek a fijdalom periférias mediatoraként hatnak, és endogén pirogének, valamint a gyulladédsos
folyamat mediatorainak szintézisét valtjak ki. A trombocita-aggregaciot is gatolja. Szajon at t6rténd beadas utdn a
szuxibuzon azonnal felszivodik, és nagy részét a mdaj mikroszomélis rendszere metabolizalja fenilbutazonna,
oxifenbutazonni és gamma-hidroxifenilbutazonna. Az egyéb NSAID-okhoz hasonléan a klinikai hatds id&tartama jéval
hosszabb a plazma felezési idejénél. A gyOgyszer beaddsa utan legaldbb 24 6rdn at mindkét aktiv metabolit jelentds
koncentracidban talalhatd meg a szinovialis folyadékban.

KISZERELESEK

10 g granuldtumot tartaimazo tasakok.

Egy doboz 18 vagy 60 db tasakot és kétféle mérdkapacitds kanalat tartalmaz.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatah engedely
jogosultjanak helyi képviseletéhez. “ R /

Kizérdlag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

A tasak a kiilsé csomagolasban tartando.
Ez az Allatgydgydszati készitmény allatorvosi rendelvényhez kotott, és az Allatorvos utasitasainak megfeleléen
alkalmazandg.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA: 2978/1/11 MgSzH ATI (10 g)



