LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/11/0050
Danilon equidos 1,5 g granulas

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE,
JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona

Spanija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.
Sant Marti, s/n. Poligono Industrial
08107 Martorelles, Barcelona
Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Danilon equidos 1,5 g granulas

Suxibuzone

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena 10 g pacina satur:

Aktiva viela: suksibuzons (mikrokapsulas) 1,5 g;

Paligviela(s): hinolina dzeltenais (E 104) 2,5 mg

Dzeltenas granulas bez smarzas.

4. INDIKACIJA(-S)

Zirgiem sapju un iekaisumu, kas saistiti ar skeleta-muskulu slimibam, pieméram, osteoartritiem, bursttu,
laminttu un miksto audu iekaisumiem, arstéSanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar nieru un aknu darbibas vai arT sirdsdarbibas trauc&jumiem.
Nelietot, ja dzivniekam var&tu bat kunga-zarnu trakta ¢tlas vai asinosana.

Nelietot, ja dzivniekam ir simptomi, kas liecina par asins diskraziju.
Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



Ja zales tiek lietotas ilgstoSi vai lielas devas, var attistities izmainas gremoSanas trakta. Atseviskos
gadijumos var konstatét asins diskraziju un izmainas nier€s, 1pasi dzivniekiem ar ierobezotu iesp&ju
pieklut tdenim.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
Zirgi un poniji.
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Lielaka dala zirgu labprat ap&dis baribas porcijai pievienotas zales.
Deva ir janosaka saskana ar sekojoSiem noradijumiem un atkariba no konkr&ta dzivnieka reakcijas:

ZIRGI:

480 kg smagam zirgam 2 dienas ir jadod 2 pacinu saturs divas reizes diena (atbilst 12,5 mg
suksibuzona/kg/diena), pec tam 3 dienas ir jadod 1 pacina divas reizes diena (6,25 mg
suksibuzona/kg/diena).

P&c tam ir jadod 1 pacina katru dienu (3,1 mg suksibuzona/kg/diena) vai ar1 katru otro dienu, vai ar1
minimala deva, kada ir nepiecieSama atbilstoSai kliniskai reakcijai.

PONIJI (8kirnes, kuru pieaugusa dzivnieka augstums ir mazaks par 149 cm):

Ponijiem ir jadod tikai puse no zirgiem ieteiktas devas.

240 kg smagam ponijam 2 dienas ir jadod 1 pacinas saturs reizi diena (atbilst 6,25 mg
suksibuzona/kg/diena), p&c tam 3 dienas ir jadod 1/2 pacinas reizi diena (3,1 mg suksibuzona/kg/diena)
vai ar1 | pacina reizi divas dienas.

P&c tam deva ir jasamazina lidz minimalajai devai, kada ir nepiecieSama adekvatai kliniskai reakcijai.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai dzivniekam iedotu mazak par vienu pacinu, izmantot pievienoto mérkaroti. Pilna meérkarote ietilpst
5 g granulu (atbilst 1/2 pacinas), bet, ja to piepilda lidz zalajai linijai — 2,5 g granulu (atbilst 1/4 pacinas).
Ja zirga uztura ir ieklauts siens, tas var pal€ninat suksibuzona absorbciju un Iidz ar to arT klmiskas
iedarbibas iestasanos. Dzivniekam sienu nevajadz&tu dot ne tiesi pirms $o zalu doSanas, nedz arT kopa
ar tam.

Ja pec 4-5 dienam kliniskas reakcijas nav, arst€Sana ir japartrauc un japarverte diagnoze.

Skatit 12. punktu “Ipasi bridinajumi”.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Nelietot dzivniekiem, kurus paredzets izmantot cilveku uztura.
Arstétos zirgus vairs nedrikst nokaut izmantoSanai cilvéku uztura.

Zirgs saskana ar konkrétas valsts tiesibu aktiem, kas regulé zirgu pases, ir jadeklaré ka tads, kas nav
paredzgts cilvéku uzturam.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.



P&c pacinas atversSanas ta ir pec iesp&jas labak janosleédz 1idz nakamajai lietoSanas reizei.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz pacinas un kastites péc
“EXP”. Deriguma termin$ attiecinams uz meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pacinas pirmas atvérSanas: 7 dienas.

Kad pacina ir atverta pirmo reizi, tad, nemot véra deriguma terminu péc pirmas atversanas, ir jaaprekina
datums, kad pacina atlikudas zales ir jaizmet. Sis datums ir janorada tam atvélgtaja vieta.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli var kavet fagocitozi, tapec, arstgjot ar bakterialam infekcijam saistitus
iekaisumus, ir jasak atbilstosa pretmikrobu terapija.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:
Neparsniegt noteikto devu un arsteésanas ilgumu. Jalieto vismazaka deva, kada nepiecieSama simptomu
atviegloSanai.

Risks var paaugstinaties, arstgjot loti jaunus dzivniekus (jaunakus par 12 nedelam), kam aknu vai nieru
darbiba var nebitit vél pilniba attistijusies, un vecus dzivniekus, kam §is organisma funkcijas var biit
traucetas, ka ar ponijus. Sajos gadijumos precizi jaaprékina devas un riipigi javero pacientu stavoklis.

ArstéSanas laika nedrikst ierobezot tdens patérinu. Nelietot dehidrétiem un hipovolémiskiem
dzivniekiem, ka arT dzivniekiem ar pazeminatu spiedienu, jo tad palielinas nieru mazspgjas risks.

Lietotajam:
Izmantot piem&rotus cimdus. P&c lietoSanas mazgat rokas.

Lietot labi vedinatas telpas. Atverot pacinu un sajaucot tas saturu ar baribu, ir jaizvairas no puteklu
ieelposanas. Ja zales nejausi nokliist acts, nekavgjoties izskalot tas ar lielu daudzumu tira Gidens. Ja
notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju arstam.

Grisniba un laktacija:
Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika, tapec Saja perioda lietot nav
ieteicams.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Suksibuzons un ta metaboliti izteikti saistas ar plazmas proteiniem un konkurg ar citam zalém, kam ari
ir izteikta saistiSanas ar plazmas proteiniem, pieméram, sulfonamidiem un varfarinu; vai ar1 suksibozons
var pats tikt aizstats, §adi palielinot nesaistito farmakologiski aktivo savienojumu koncentraciju, kas var
izraistt toksisku iedarbibu. Ja nepiecieSama papildu terapija, rapigi jakontrol€ zalu saderiba.

Nelietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem:ne vienlaicigi, nedz ar1 24 stundu laika.
Zales nedrikst lietot vienlaicigi ar potenciali nefrotoksiskam zaleém.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Ilgstosas pardoz&sanas gadijumos var biit novérojamas $adas pazimes: slapes, depresija, anoreksija un
kermena svara zudums; gremoSanas trakta traucgjumi (kairinajums, ciilas, caureja un asinis
izkarnTjumos); izmainas asinsaina un asino$ana; hipoprotein€mija ar védera sienas tisku, kas izraisa
hemokoncentraciju, hipovoleémisko Soku un asinsrites kolapsu; nieru mazspgja un Skidruma aizture. Ja
paradas simptomi, kas liecina par zalu nepanesibu, arst€Sana ir japartrauc un janosaka simptomiem
atbilstosa terapija.

Léni intravenozi ievadits natrija bikarbonata $kidums, kas padara urinu sarmainaku, paatrina zalu
izdaliSanos no organisma.

Nesaderiba:



Nav zinama.
13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotds veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

08/2022
15. CITA INFORMACIJA

Suksibuzons ir nesteroidas pretieckaisuma zales, sintétiski atvasinatas no pirazolona, un tam ir
pretiekaisuma, pretdrudza un pretsapju iedarbiba, ka ar relativi neliela sp&ja izraisit Cilas. Ja zales tiek
sajauktas ar baribas koncentratu, zirgi tas aped.

Suksibuzona iedarbibas mehanisms balstas ciklooksigenazes (enzima, kas katalizé prostaglandinu,
prostacikltnu un tromboksanu sint€zi no arahidonskabes) inhibicija. Terapeitiska iedarbiba galvenokart
saistita ar §a savienojuma sp&ju inhib&t prostaglandinu biosint€zi. Prostaglandini darbojas ka periferi
sapju mediatori, ka arT ierosina endog€no pirogénu sint€zi un piedalas iekaisuma procesa attistiba.
Suksibuzons inhib& arT trombocitu agregaciju. Pec iekskigas lietoSanas suksibuzons nekavégjoties tiek
absorbets, ta lielako dalu metaboliz€ aknu mikrosomu sisteéma, veidojot fenilbutazonu, oksifenbutazonu
un y-hidroksifenilbutazonu. Tapat ka citu nesteroido pretickaisuma lidzeklu lietosana kliniskas reakcijas
ilgums ir daudz garaks par plazmas pusperiodu. Bitiska abu aktivo metabolitu koncentracija locitavu
Skidruma ir konstatgjama vismaz 24 stundas péc lietoSanas.

IEPAKOJUMA VEIDS

Pacinas, kas satur 10 g granulu.

Katra kastité ir 18 vai 60 pacinas un karote divu tilpumu nomg&risanai.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lietosanai dzivniekiem.

Recepsu veterinaras zales.

Pacinas uzglabat argja (kartona) iepakojuma.

Sis zales ir recepsu zales, kas jalieto saskana ar veterinararsta noradfjumiem.

Lai iegtitu papildu informaciju par $§im veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Ipasnieka vietejo parstavi:

Orion Pharma

Kubiliaus str.6

LT-08234 Vilnius

Lietuva

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS:

V/DCP/11/0050



