SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Danilon equidos 1,5 g granulat

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdé 10 g vrecko obsahuje:

Utinna latka:

Suxibuzoén (mikroenkapsulovany) 1,5 ¢

Pomocné latky:

Chinolinova ZIta (E 104) 2,5 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granulat.
ZIty granulat bez zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE
41 Cielovy druh
Kone a poniky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba bolesti a zapalu suvisiacich s muskuloskeletalnymi ochoreniami u koni, napr. osteoartritické

ochorenia, burzitida, laminitida a zapal mikkych tkaniv.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s poruchami obli¢iek, pe¢ene alebo srdca.

Nepouzivat’ u zvierat, U ktorych existuje moznost’ gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania.

Nepouzivat’ u zvierat, u ktorych je dokazana krvna dyskrazia.

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na ucinna latku alebo na ktortikol'vek z pomocnych

latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

NSAID moézu sposobit’ inhibiciu fagocytdzy a preto pri liecbe zapalovych ochoreni suvisiacich
S bakterialnymi infekciami sa ma zacat’ vhodna antimikrobialna liecba.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat



Neprekracovat” stanoveni davku ani trvanie lieCby. Davkovanie sa ma udrziavat na minimalnej
urovni, ktora spésobuje zmiernenie symptomov.

Pocas liecby vel'mi mladych zvierat (vo veku menej ako 12 tyzdnov), u ktorych méze byt vyvoj
pecene alebo obli¢iek nedokonceny alebo u starych zvierat, u ktorych moézu byt tieto funkcie
porusené, rovnako ako u ponikov, mbze existovat’ d’alSie riziko. V tychto pripadoch sa maju davky
vypocitat’ presne a pacientov starostlivo sledovat’.

Pocas liecby neobmedzovat konzumaciu vody. Vyhybat sa pouzivaniu u dehydratovanych,
hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat, pretoze u nich moze byt zvysené riziko zlyhania
obliciek.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim
Pouzivat’ vhodné rukavice. Po pouziti umyt’ ruky.

Pouzivat’ v dobre vetranej miestnosti. Zabranit’ vdychovaniu prachu pri otvarani vrecka a zmieSavani
s krmivom. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami okamzite umyt vel’kym mnozstvom cistej vody.
V pripade ndhodného pozitia lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informéciu pre
pouzivatelov lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po nepretrzitom pouzivani alebo pri pozivani vysokych davok sa mozu vyskytnit’ gastrointestinalne
zmeny. Prilezitostne sa mbézu objavit’ krvné dyskrazie arendlne zmeny, predovSetkym u zvierat
s obmedzenym pristupom k vode.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie, preto sa pouzivanie pocas
tychto obdobi neodporica.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Suxibuzén a jeho metabolity sa mézu vo vysokej miere viazat’ na plazmatické bielkoviny a sutazit
S inymi liecivami s vysokou vidzbou, napr. sulfonamidmi, warfarinom; alebo tieto latky samotné mézu
byt vytestiované z vizby, ¢o sposobi zvySenie koncentracii neviazanej farmakologicky aktivnej latky,
¢o by mohlo viest’ k toxickym u¢inkom. V pripade potreby podpornej lieCby sa musi dokladne
sledovat’ kompatibilita lie¢iva.

Nepodavat sibezne s inymi NSAID alebo v priebehu 24 hodin od podania jedného alebo druhého.
Zabranit’ subeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne pouZitie.

Vicsina koni akceptuje liek po pridani do ¢asti krmiva.
Nasledujtce informacie pouzite ako navod na zéklade individudlnej odpovede:

Kone

Pre kona so Zivou hmotnostou 480 kg sa ma podavat’ obsah 2 vreciek dvakrat denne (Co zodpoveda
12,5 mg suxibuzonu/kg/det) po dobu 2 dni, potom nasleduje 1 vrecko dvakrat denne (6,25 mg
suxibuzonu/kg/den) po dobu 3 dni.



Potom 1 vrecko denne (3,1 mg suxibuzonu/kg/deil) alebo kazdy druhy den alebo minimalna davka
nevyhnutna na dosiahnutie dostato¢nej klinickej odpovede.

Poniky (plemené vysoké v kohutiku menej ako 149 cm Vv uplnej dospelosti)

Poniky maji dostavat’ len polovicu odporicanej davky pre kone.

Pre ponika so zivou hmotnost'ou 240 kg sa ma podavat’ obsah 1 vrecka denne (Co zodpoveda 6,25 mg
suxibuzonu/kg/deti) po dobu 2 dni, potom nasleduje 1/2 vrecka denne (3,1 mg suxibuzénu/kg/deti) po
dobu 3 dni alebo 1 vrecko kazdy druhy den.

Potom davku zniZte na minimalnu davku, ktora je nevyhnutnd na dosiahnutie dostatocnej klinicke;j
odpovede.

Na podanie menej ako jedného vrecka pouzite odmernu naberacku, ktora je pribalend. Jedna plna
naberacka obsahuje 5 g granulatu (Co zodpoveda 1/2 vrecka) apo zelenu Ciaru obsahuje 2,5 ¢
granulatu (¢o zodpoveda 1/4 vrecka).

Seno, ako sucast’ stravy, moze oneskorit’ absorpciu suxibuzonu a tym aj nastup klinického ucinku.
Bezprostredne pred podanim alebo sti¢asne s podanim lieku sa neodportaca kimit’ senom.

Pozri tiez cast’ 4.4.

Ak sa neobjavi ziadna klinicka odpoved’ po 4-5 ditoch, ukoncite lieCbu a znovu zvazte diagnozu.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

V pripadoch nepretrzitého preddvkovania sa mézu pozorovat nasledujuce prejavy:

Smaéd, depresia, anorexia a ubytok na hmotnosti.

Gastrointestinalne poruchy (podrazdenie, vredy, hnacka a krv vo vykaloch).

Zmenené krvné profily a hemoragie.

Hypoproteinémia s edémom brucha, ktoré spdsobuji hemokoncentraciu, hypovolemicky Sok
a cirkula¢ny kolaps.

. Zlyhanie obliciek a zadrziavanie tekutin.

Ak sa objavia prejavy intolerancie, ukoncite liecbu a zacnite symptomaticki liecbu.

Pomala intravendzna perflizia roztoku hydrogenuhlic¢itanu sodného, ktora vedie k alkalizacii mocu,
zvysuje klirens lieku.

4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)

Nepouzivat u zvierat, ktoré s uréené na l'udskua spotrebu.
Lie¢ené kone sa nikdy nemozu porazat’ na l'udska spotrebu.
Kon sa musi deklarovat’ ako neurceny na I'udski spotrebu v sulade s narodnou legislativou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a antireumatické lieky, nesteroidné, butylpyrazolidiny,

suxibuzon.
Kod ATCvet: QM01AA90



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Suxibuzén je nesteroidné protizapalové lieCivo (NSAID) synteticky odvodené od pyrazolonu
S protizépalovymi, antipyretickymi a analgetickymi  vlastnostami s nizkym ulcerogénnym
potencialom.

Preukazalo sa, Ze po zmiesani s koncentrovanym krmivom je liek pre kone chutny.

Jeho mechanizmus pdsobenia vychddza z inhibicie cyklooxygenazy (enzymu, ktory katalyzuje syntézu
prostaglandinov, prostacyklinov a tromboxanov z kyseliny arachidonovej). Terapeutické wcinky
spocivaju predovsetkym v inhibicii biosyntézy prostaglandinov, ktoré posobia ako periférne mediatory
bolesti a spust’aji syntézu endogénnych pyrogénov a mediatorov zapalového procesu. TaktieZ inhibuje
agregaciu krvnych dosticiek.

Terapeuticky ucinok suxibuzénu je zéavisly vyluéne od aktivity jeho aktivnych metabolitov. Silna
protizdpalova aktivita sa preukédzala v pripade fenylbutazénu a oxyfenbutazonu. Treti metabolit
y-hydroxyfenylbutazén sa povazuje za farmakologicky neaktivny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani sa suxibuzon lahko absorbuje a vdcSina sa metabolizuje hepatalnym
mikrozomalnym systémom, pri¢om sa tvori fenylbutazon, oxyfenbutazon a y-hydroxyfenylbutazén. Po
peroralnom podani suxibuzonu koiiom alebo ponikom sa v plazme nezistila ziadna vychodiskova latka
v nezmenenej forme. Tieto aktivne metabolity maju vysoky stupen afinity pre plazmatické bielkoviny
a su eliminované predovsetkym mocom vo forme glukuronidovych konjugatov, v malom percente sa
vsak vylucujt aj vo vykaloch. Menej ako 1 % sa eliminuje slinami a v mlieku.

Po podani jednorazovej peroralnej davky 6,25 mg/kg vychodiskovej latky dosahuje fenylbutazon
svoju maximalnu plazmaticka koncentraciu (10 pg/ml) 4-5 hodin po podani. Oxyfenbutazon dosahuje
svoje maximum (2,1 pg/ml) 15 hodin po podani. Oba metabolity maji eliminacny pol¢as 5-6 hodin.

Rovnako ako uinych NSAID je trvanie klinickej odpovede ovela dlhsie ako plazmaticky polcas.
Vyznamné koncentracie oboch aktivnych metabolitov sa zistili v synovialnej tekutine po dobu
minimalne 24 hodin po podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Chinolinova zIta (E 104)

Manitol

Sachardza

Povidén K-30

Sodné sol’ sacharinu

Etylceluloza 20

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 4 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vrecka: 7 dni.



6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Po otvoreni vrecko opédtovne ¢o najlepsie uzatvorit’.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Skatul'a obsahujica 18 x 10 g alebo 60 x 10 g papierovych vreciek potiahnutych hlinikovou foliou
a polyetylénom s 5 g naberackou (ked je naplnena po okraj) a 2,5 g davkovacou pomockou.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

7. DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

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

Spanielsko

Obchodné zastpenie:

Orion OYJ

Ruzova dolina 6

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 250 221 215, fax: +421 250 221 216
8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)
96/043/DC/11-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvej registracie: 08/08/2011
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
09/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Danilon equidos 1,5 g granulat
Suxibuzon

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdé vrecko obsahuje suxibuzon: 1,5 g

3.  LIEKOVA FORMA

Granulat.

(4. VELKOST BALENIA

18x10¢g
60x10g

/5. CIECOVY DRUH

Kone a poniky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie po pridani do Casti krmiva.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Nepouzivat u zvierat, ktoré s uréené na l'udskua spotrebu.
Liecené kone sa nikdy nemdzu porazat’ na 'udsku spotrebu.
Kon sa musi deklarovat’ ako neurceny na I'udski spotrebu v sulade s narodnou legislativou.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: 7 dni

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Po otvoreni vrecko opatovne Co najlepSie uzatvorit’.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

115. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Spanielsko

Obchodné zastupenie:

Orion OYJ

Ruzova dolina 6

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 250 221 215, fax: +421 250 221 216

[16. REGISTRACNE CISLO (A)

96/043/DC/11-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze



| MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE |

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Danilon equidos 1,5 g granulat
Suxibuzoén

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10 g.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie po pridani do ¢asti krmiva.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Nepouzivat' u zvierat, ktoré st uréené na l'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: 7 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ......

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Danilon equidos 1,5 g granulat

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii.
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona

Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.

Sant Marti, s/n. Poligono Industrial
08107 Martorelles, Barcelona
Spanielsko

Obchodné zastupenie:

Orion OYJ

Ruzova dolina 6

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 250 221 215, fax: +421 250 221 216

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Danilon equidos 1,5 g granulat
Suxibuzén

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazdé 10 g vrecko obsahuje:
U¢inna latka: Suxibuzon (mikroenkapsulovany) 1,5 g
Pomocné latky: Chinolinova zIta (E 104) 2,5 mg

71ty granulat bez zapachu.
4.  INDIKACIA(-E)

Liecba bolesti a zapalu stvisiacich s muskuloskeletalnymi ochoreniami u koni, napr. osteoartritické
ochorenia, burzitida, laminitida a zapal mikkych tkaniv.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat u zvierat s poruchami obliciek, pecene alebo srdca.

Nepouzivat’ u zvierat, U ktorych existuje moznost’ gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania.
Nepouzivat’ u zvierat, u ktorych je dokazana krvna dyskrazia.

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na G¢innt latku alebo na ktortikol'vek z pomocnych
latok.



6. NEZIADUCE UCINKY

Po nepretrzitom pouzivani alebo pri pozivani vysokych davok sa mozu vyskytnit gastrointestinalne
zmeny. Prilezitostne sa mozu objavit’ krvné dyskrazie arenalne zmeny, predovsetkym u zvierat
s obmedzenym pristupom k vode.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie uinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatel'ov, informujte vasho veterindrneho lekéra.

7.  CIELOVY DRUH
Kone a poniky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na perorélne pouzitie. Vac¢sina koni akceptuje liek po pridani do €asti krmiva.
Nasledujuce informacie pouzite ako navod na zaklade individualnej odpovede:

KONE:

Pre kona so zivou hmotnostou 480 kg sa ma podavat’ obsah 2 vreciek dvakrat denne (¢o zodpoveda
12,5 mg suxibuzéonu/kg/den) po dobu 2 dni, potom nasleduje 1 vrecko dvakrat denne (6,25 mg
suxibuzonu/kg/den) po dobu 3 dni.

Potom 1 vrecko denne (3,1 mg suxibuzonu/kg/den) alebo kazdy druhy deni alebo minimalna davka
nevyhnutna na dosiahnutie dostato¢nej klinickej odpovede.

PONIKY (plemen3 vysoké v kohiitiku menej ako 149 cm V iiplnej dospelosti):

Poniky maju dostavat’ len polovicu odporuc¢anej davky pre kone.

Pre ponika so Zivou hmotnostou 240 kg sa ma podavat’ obsah 1 vrecka denne (¢o zodpoveda 6,25 mg
suxibuzonu/kg/den) po dobu 2 dni, potom nasleduje 1/2 vrecka denne (3,1 mg suxibuzonu/kg/den) po
dobu 3 dni alebo 1 vrecko kazdy druhy den.

Potom davku znizte na minimalnu davku, ktora je nevyhnutna na dosiahnutie dostatoc¢nej klinickej
odpovede.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Na podanie menej ako jedného vrecka pouzite odmerni naberacku, ktora je pribalena. Jedna plna
naberacka obsahuje 5 g granulatu (Co zodpoveda 1/2 vrecka) apo zelenu Ciaru obsahuje 2,5(¢

granulatu (Co zodpoveda 1/4 vrecka).

Seno, ako stcast’ stravy, moze oneskorit’ absorpciu suxibuzonu a tym aj nastup klinického ucinku.
Bezprostredne pred podanim alebo sti¢asne s podanim lieku sa neodportaca kimit’ senom.

Ak sa neobjavi ziadna klinicka odpoved’ po 4-5 ditoch, ukoncite lieCbu a znovu zvazte diagnozu.
Pozri ¢ast’ 12. Osobitné upozornenia

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepouzivat' u zvierat, ktoré s uréené na I'udskua spotrebu.

Liecené kone sa nikdy nemdzu porazat’ na 'udsku spotrebu.
Kon sa musi deklarovat’ ako neurceny na I'udski spotrebu v sulade s narodnou legislativou.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

Po otvoreni vrecko opédtovne ¢o najlepsie uzatvorit’.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na $titku a skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vrecka: 7 dni.

Po prvom otvoreni vrecka si podl'a ¢asu pouzitel'nosti, ktory je uvedeny v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, vypocitajte dditum, kedy sa ma vSetok nepouzity liek vo vrecku zlikvidovat. Tento
datum likvidacie sa ma zapisat’ do ur¢eného priestoru.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

NSAID mézu sposobit’ inhibiciu fagocytézy a preto pri lieCbe zapalovych ochoreni suvisiacich
S bakteridlnymi infekciami sa mé zacat’ vhodna antimikrobialna liecba.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neprekradovat’ stanovenit davku ani trvanie lieCby. Davkovanie sa ma udrziavat na minimalnej
urovni, ktora spdsobuje zmiernenie symptomov.

Pocas liecby vel'mi mladych zvierat (vo veku menej ako 12 tyzdnov), u ktorych mdze byt vyvoj
pecene alebo obliciek nedokonceny alebo u starych zvierat, u ktorych moézu byt tieto funkcie
porusené, rovnako ako u ponikov, moze existovat’ d’alSie riziko. V tychto pripadoch sa maji davky
vypocitat’ presne a pacientov starostlivo sledovat’.

Pocas liecby neobmedzovat konzumaciu vody. Vyhybat sa pouzivaniu u dehydratovanych,
hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat, pretoze u nich moze byt zvysené riziko zlyhania
obliciek.

Upozornenie pre pouzivatel'a:

Pouzivat’ vhodné rukavice. Po pouziti umyt’ ruky.

Pouzivat’ v dobre vetranej miestnosti. Zabranit’ vdychovaniu prachu pri otvarani vrecka a zmieSavani
S krmivom. V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami okamzite umyt vel'kym mnozstvom Ccistej vody.
V pripade nahodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie, preto sa pouzivanie pocas
tychto obdobi neodporuca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Suxibuzon a jeho metabolity sa mozu vo vysokej miere viazat’ na plazmatické bielkoviny a sut'azit
S inymi liecivami s vysokou vdzbou, napr. sulfénamidmi, warfarinom; alebo tieto latky samotné mézu
byt vytestiované z vizby, o sposobi zvysenie koncentracii neviazanej farmakologicky aktivnej latky,
¢o by mohlo viest’ k toxickym u¢inkom. V pripade potreby podpornej lieCby sa musi dokladne
sledovat’ kompatibilita lieCiva.

Nepodavat stbezne s inymi NSAID alebo v priebehu 24 hodin od podania jedného alebo druhého.
Zabranit’ subeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
V pripade nepretrzitého predavkovania sa mozu pozorovat’ nasledujlice prejavy: smad, depresia,
anorexia a ubytok na hmotnosti; gastrointestinalne poruchy (podrazdenie, vredy, hnacka a krv vo
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vykaloch); zmenené krvné profily a hemoragie; hypoproteinémia s edémom brucha, ktoré spdsobuji
hemokoncentraciu, hypovolemicky Sok a cirkula¢ny kolaps; zlyhanie obli¢iek a zadrziavanie tekutin.
Ak sa objavia prejavy intolerancie, ukoncite lie¢bu a zacnite symptomaticki liecbu.

Pomala intravendzna perfuzia roztoku hydrogenuhlic¢itanu sodného, ktora vedie k alkalizacii mocu,
zvysuje klirens lieku.

Inkompatibility:

Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi ndrodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

09/2022
15. DALSIE INFORMACIE

Suxibuzon je nesteroidné protizapalové lieCivo (NSAID) synteticky odvodené od pyrazoloénu

S protizapalovymi, antipyretickymi a analgetickymi vlastnostami s nizkym ulcerogénnym
potencidlom. Preukazalo sa, Ze po zmieSani s koncentrovanym krmivom je liek pre kone chutny.

Jeho mechanizmus pdsobenia vychddza z inhibicie cyklooxygenazy (enzymu, ktory katalyzuje syntézu
prostaglandinov, prostacyklinov a tromboxanov z kyseliny arachidonovej). Terapeutické ucinky
spocivaju predovsetkym v inhibicii biosyntézy prostaglandinov, ktoré posobia ako periférne mediatory
bolesti a spust’aju syntézu endogénnych pyrogénov a mediatorov zapalového procesu. TaktieZ inhibuje
agregaciu krvnych dostic¢iek. Po perordlnom podani sa suxibuzon l'ahko absorbuje a vicsina sa
metabolizuje hepatalnym mikrozomalnym systémom, pri¢om sa tvori fenylbutazon, oxyfenbutazon a
y-hydroxyfenylbutazoén. Rovnako ako u inych NSAID je trvanie klinickej odpovede ovel’a dlhsie ako
plazmaticky pol¢as. Vyznamné koncentracie oboch aktivnych metabolitov sa zistili v synovialne;j
tekutine po dobu minimalne 24 hodin po podani.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

VELKOSTI BALENIA
Vrecka obsahujtice 10 g granulatu.
Kazda Skatul'a obsahuje 18 alebo 60 vreciek a nabera¢ku s dvoma objemami.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte, prosim, miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Vrecko uchovavat’ v Skatuli.

Vydaj tohto lieku je viazany na lekarsky predpis a pouziva sa v stilade s pokynmi veterinarneho
lekéra.

REGISTRACNE CISLO: 96/043/DC/11-S
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