PRIBALOVA INFORMACE
Equipalazone 1g, peroralni pasta, Phenylbutazonum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equipalazone 1 g peroralni pasta
Phenylbutazonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 davka (6 g) obsahuje:

Léciva latka:

Phenylbutazonum lg

Pomocné latky:

Sodna siil methylparabenu 6 mg
Sodna sul propylparabenu 1,5 mg

Nasedla az nazloutla peroralni pasta.

4. INDIKACE

fenylbutazonu muze prispét tlevé od zanétu a bolesti (napf. osteoartritida, akutni a chronicka
laminitida, bursitida, karpitida) a ke snizeni postchirurgické reakce mékkych tkani.

S. KONTRAINDIKACE

Terapeuticky index fenylbutazonu je nizky. Neptekracujte uvedené davkovani ani délku 1écby.

~~~~~

Nepouzivat u zvirat, ktera trpi onemocnénim srdce, jater nebo ledvin, u kterych existuje riziko
gastrointestinalni ulcerace ¢i krvaceni nebo kde je pfitomna zjevna krevni dyskrazie.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na [é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nesteroidni antiflogistika inhibuji fagocytozu, proto v ptipad¢ bakterialniho zanétu je tfeba podat
soubézné vhodn4 antibiotika.



Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kong¢, ponici

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pouze pro peroralni podani.
Kazdé oznaceni dilku (dvakrat otoceni pistem) odpovida jedné davce (tj.1g fenylbutazonu)

Kun 450 kg z.hm. (1000 1b): 2 davky 2 x denné prvni den (ekvivalent 8,8 mg/kg/den) a dale 1 davku 2
x denné po dobu dalsich 4 dnii (ekvivalent 4,4 mg/kg/den) a poté 1 davka denné nebo obden je
dostatecnou davkou pro kon¢ (2,2 mg/kg/den).

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

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{
Ukoncete 1é¢bu, pokud se efekt nedostavi béhem 4 az 5 dnil.

Odstrante kryci ¢epicku, otocte pistem na pozadovanou davku a aplikujte co nejdale na koten jazyka.
Znovu uzavrete. Skladujte na chladném misté.

Zabraiite kontaminaci béhem aplikace.
10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidsky konzum.
Kun musi byt v pritkazu kon¢ deklarovan jako nepotravinovy.
K oSetfeny timto ptipravkem nesmi byt jiz nikdy urcen pro lidsky konzum.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Ukoncete 1écbu, pokud nenastane zlepSeni béhem 4 az 5 dni. Klinicky tc¢inek 1écby pretrvava po dobu
minimalné tii nasledujicich dnii. To je tfeba vzit v tvahu pfi posuzovani zdravotniho stavu.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pouziti u zvitat ve v€ku do 6 tydnt a u starych jedinct miZze zvysit rizika. Jestlize neni mozno pouziti
se vyhnout, davkovani by melo byt snizeno a mél by byt sledovan zdravotni stav.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych a hypotenznich zvitat z divodu moznosti zvysené
toxicity.

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

Reakce na dlouhodobou terapii je tfeba monitorovat v pravidelnych intervalech veterindrnim lékatem.




Aplikace by meéla byt ukoncena u zvifat s rozvijejicim se onemocnénim gastrointestindlnim nebo
vaskularnim, ulceraci ustni dutiny a pii nechutenstvi béhem lécby.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zvitatim:

Predchazejte nahodnému poziti nebo kontaktu pifipravku s pokozkou. V ptipadé kontaktu s pokozkou
nebo vniknuti do oka zasaZzené misto fadné oplachnéte vodou. V pfipad¢ nahodného poziti vyhledejte
ihned lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Pro lékate: Vyplach zaludku (vomitus u déti) je tfeba provést okamzité. Vhodna je aplikace
zivocisného uhli. Dale se doporucuje symptomaticka lécba.

Biezost:

Nebyla stanovena bezpe¢nost fenylbutazonu pro pouziti béhem biezosti.

Pouziti fenylbutazonu by se mélo zabranit, pokud je to mozné, zvlasté v prvnim trimestru bfezosti.
Interakce:

Nektera nesteroidni antiflogistika se mohou siln¢ véazat na plasmatické bilkoviny a putsobit tak
konkurencné vuci jinym substancim se stejnou vlastnosti. Vysledkem mtize byt zvyseni koncentraci
nevyvazanych latek, coz mtize vést az k jejich toxickym ucinktim.

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

Nepodavejte soucasné latky s potencialné neurotoxickym tuc¢inkem (aminoglykosidy).

Ptedavkovani:

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

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2021

15.  DALSI INFORMACE

Nékteré organizace (véetné Jockey Clubu) povazuji podle pravidel zavodu fenylbutazon za
nepovolenou latku. Proto pouziti fenylbutazonu u soutézicich koni by meélo byt v souladu s

doporucenimi ptislusnych organti zavodu.

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

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
info@cymedica.cz



