PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Danilon Equidos NF 1,5 g/sacek granule v sacku pro kon¢ a poniky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazdy 3g sacek obsahuje:

Léciva latka:
Suxibuzonum 1,5 g (odpovida 1,59 g mikroenkapsulovaného suxibuzonum)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich nezbytni pro F4dné podani veteringrniho

slozek l1é¢ivého pripravku
Tartrazin (E 102) 0,37 mg

Mannitol

Sacharosa

Povidon K30

Sodné sul sacharinu

Ethylcelulosa 20

Zluté granule

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné (nepotravinovi) a ponici (nepotravinovi).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Podpiirna 1écba bolesti a zanétu mirné intenzity spojenych s muskuloskeletalnimi poruchami u koni,
napf. s osteoartritickymi stavy, burzitidou, laminitidou a zdnétem mékkych tkani.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinlnimi poruchami, zejména pokud existuje moznost
gastrointestinalnich viedd nebo krvaceni, aby nedoslo k zhorSeni stavu.

Nepouzivat, pokud se objevi znamky krevni dyskrazie nebo poruchy srazlivosti.
Nepouzivat u zvitat s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.
Nepouzivat u zvitat mladsich nez jeden mésic.

-----

3.4  Zvlastni upozornéni




Seno jako soucast potravy mulize zpomalit vstiebavani suxibuzonu a tim 1 nastup klinického ucinku.
Doporucuje se nekrmit zvife senem bezprostfedné pred podanim tohoto piipravku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat

Veterinarni 1é¢ivy pripravek ma uzké bezpecnostni rozpéti. Nepiekracujte uvedenou davku ani délku
1écby.

Pouziti tohoto veterinarniho 1éCivého piipravku se nedoporucuje u zvifat mladsich nez jeden mésic.
Lécba zvitat mladsich nez 12 tydnti nebo u starSich zvitat ¢i ponikli mize byt spojena s dal§imi riziky.
V téchto piipadech upravte davkovani a peclivé sledujte klinickou odpoveéd'.

Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, jelikoz tyto stavy
mohou byt spojeny se zvySenym rizikem selhani ledvin. Béhem 1é¢by neomezujte spotiebu vody a
zaved'te rezim krmeni s nizkym obsahem bilkovin, dusiku a chloridu.

Nepouzivejte k 1é¢be visceralni bolesti.

V piipad¢ dlouhodobé 1écby se doporucuje provadét pravidelné krevni testy.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tartrazin a pfipadné suxibuzon miize vyvolat alergické reakce.

Lidé se znamou precitlivélosti na suxibuzon nebo tartrazin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1écivym ptipravkem.

Pfi otevirani sacku a michani s krmivem zabrante vdechovani prachu. Pouzivejte v dobie vétranych
prostorach.

V piipad€ ndhodného kontaktu s o¢ima, kiizi nebo sliznicemi ihned omyjte velkym mnozstvim Cisté
vody.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mize po nahodném poziti vyvolat gastrointestindlni G¢inky, a to
zejména u déti. Uchovavejte sacky na bezpecném misté mimo dosah déti, zvlasté pokud je sacek
otevieny.

V piipadé¢ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu 1¢kafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pfi nakladéni s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem nekufte, nejezte ani nepijte.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

Dalsi opatieni:

Ptipadné pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku pii soutézich musi dodrzovat doporuceni a
pokyny prislusného organu, protoze suxibuzon je narodnimi a mezinarodnimi autoritami povazovan za
zakazanou latku (doping).

3.6 Nezadouci ucinky

Kong (nepotravinovi) a ponici (nepotravinovi)

Vzéacné Reakce precitlivelosti
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych zvifat):

Cetnost neznama (z dostupnych idajii nelze | Podrazdéni nebo ulcerace
urcit) gastrointestinalniho traktu!




Renalni nedostate¢nost !

Krevni dyskrazie !

Poruchy jater !

1V disledku mechanismu té¢inku NSAID (inhibice syntézy prostaglandint)

Hlaseni nezadoucich uéinku je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost tohoto veterinarniho lécivého piipravku béhem biezosti a laktace.
Nepouzivejte behem tohoto obdobi.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Soucasné podavani s jinymi NSAID zvySuje riziko nezadoucich ucinkl. Nepodavejte soub&ézné s
jinymi NSAID do 24 hodin od jednotlivych podéani. Nepodavejte soucasné¢ s jinymi NSAID,
glukokortikoidy, diuretiky nebo antikoagula¢nimi ptipravky.

Suxibuson a jeho metabolity se siln€ vazou na plazmatické bilkoviny a mohou konkurovat jinym siln¢
vazanym lé¢ivym latkam, coz by mohlo vést k toxickym G¢inkam.

Vyhnéte se soucasnému podavani potencialné nefrotoxickych latek, protoze existuje zvysené riziko
renalni toxicity.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek ma piijemné chutové vlastnosti, vétSina koni jej tedy dobrovolné pfijme
po ptidani do porce krmiva.

Dospéli koné

Pocatecni davka:
6,25 mg suxibuzonu/kg Zivé hmotnosti dvakrat denn¢ (odpovida jednomu 3g sacku pro kazdého koné
o hmotnosti 240 kg dvakrat denné) po dobu 2 dnd.

Udrzovaci davka:
3,1 mg suxibuzonuw/kg zivé hmotnosti dvakrat denné (odpovida jednomu 3g sacku pro kazdého koné o
hmotnosti 480 kg dvakrat denné) po dobu 3 dnti.

Nasledné 1 sacek denné (3,1 mg suxibuzonu/kg/den) nebo ob den, nebo minimalni davka nezbytna
k dosazeni dostate¢né klinické odpovédi.

Ponici a hiibata:
Polovina doporucené davky pro koné.

K podéni davky mensi nez jeden sacek pouZzijte pfiloZzenou odmérku. Jedna plnd odmeérka obsahuje
0,75 g granuli (odpovida 1/4 sacku). Dvé tyto odmeérky obsahuji 1,5 g granuli (odpovida 1/2 sacku).



Neni-li po 4-5 dnech patrna klinickd odpovéd’, ukoncete 1écbu a piehodnot’te diagndzu.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Toxické ucinky se mohou objevit v disledku nahodného ptedavkovani, v disledku aditivniho nebo
synergického u€inku pii podavani s jinymi latkami (zejména s jinymi NSAID). Ponici jsou nachylnéjsi
k témto ucinkim.

V ptipadé piredavkovani se mohou objevit nasledujici ptiznaky:

. Zizen, deprese, nechutenstvi a ubytek hmotnosti

. Gastrointestindlni poruchy (podrazdéni, viedy, kolika, prijem a krev ve stolici)

. Krevni dyskrazie a krvaceni

. Hypoproteinémie s ventralnim edémem s naslednou hemokoncentraci, hypovolemickym Sokem
a obéhovym kolapsem.

. Renalni nedostateénost, ktera mize vést k renalnimu selhani.

V téchto piipadech je tfeba lécbu prerusit a zahajit symptomatickou lécbu, potravu bohatou na
bilkoviny a pomalou intravendzni infuzi roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného, coz vede k alkalizaci
moci a zvysuje clearance piipravku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

Nepouzivat u zvitat ur¢enych pro lidskou spotiebu.

Osetfeny ktin nesmi byt jiz nikdy urcen pro lidskou spotiebu.

Podle narodnich pravnich predpisti musi byt kiin v prikazu kon¢ deklarovan jako nepotravinovy.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO01AA90

4.2 Farmakodynamika

protizanétlivymi, antipyretickymi a analgetickymi vlastnostmi.

Jeho mechanismus uc¢inku je zalozen na inhibici cyklooxygendzy (enzymu, ktery katalyzuje syntézu
prostaglandinti, prostacyklind a tromboxanti z kyseliny arachidonové). Terapeutické Ucinky jsou
zajiStény zejména diky inhibici biosyntézy prostaglandind, které pisobi jako periferni mediatory
bolesti a spoustéji syntézu endogennich pyrogend a mediatord v zanétlivém procesu. Ma také mirny
urikosuricky ucinek a inhibuje agregaci krevnich destic¢ek.

Terapeuticky u¢inek suxibuzonu zcela zavisi na vlivu jeho ucinnych metaboliti (fenylbutazon a
oxyfenbutazon). Tteti metabolit, y-hydroxyfenylbutazon, je povazovan za farmakologicky net¢inny.

4.3 Farmakokinetika
Po peroralnim podéani se suxibuzon rychle absorbuje. V porovnéni s trvanim klinické odpovédi je

biologicky polocas eliminace relativné kratky. Suxibuzon ma vysokou afinitu k plazmatickym
bilkovinam a v této form¢ prechazi do zanétlivé tkané. Vykazuje tudiz omezenou tkanovou difuzivitu.



Vétsina suxibuzonu je metabolizovana jaternim mikrosomalnim systémem za vzniku fenylbutazonu,
oxyfenbutazonu a y-hydroxyfenylbutazonu a jejich glukoronovych konjugati. Vylucuje se pievazné
moci, ale také v malém procent¢ slinami a mlékem.

Po podani jednorazové peroralni davky 6,25 mg/kg suxibuzonu dosadhne hlavni metabolit fenylbutazon
maximalni plazmatické koncentrace (10 pg/ml) 11 +/-3,5 hodin po podani. Maximalni plazmaticka
koncentrace oxyfenbutazonu (1,5 pg/ml) je dosazena 15 +/-5,3 hodin po podani. Oba metabolity maji
biologicky elimina¢ni polofas 7-8 hodin. Vylucovani fenylbutazonu je rychlejsi, kdyz je moc
alkalicka nez kdyz je kysela.

Stejné jako u jinych NSAID je doba trvani klinické odpovédi mnohem delSi nez biologicky
plazmaticky polocas. Vyznamné koncentrace obou aktivnich metabolitli se nachazeji v synovialni
tekutin€ nejméne 24 hodin po podani.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 7 dni

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Krabicka obsahujici 18 x 3 g nebo 60 x 3 g laminovanych opalin/hlinikovych polyethylenovych sackda.
Odmeérka: 1zicka z vysokohustotniho polyethylenu o objemu 1,25 ml (odpovida 0,75 g pfipravku)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, ktery pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ecuphar NV

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/062/20-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. 10. 2020



9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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