B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Equipalazone 1 g proszek doustny dla koni i kucykow

2. Skiad

Kazda saszetka zawiera:
Substancja czynna:
Fenylobutazon 1 ¢

Kremowobiaty proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie i kucyki (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci).

4, Wskazania lecznicze

Leczenie zaburzen mi¢$niowo-szkieletowych u koni i kucykow, w ktorych dziatanie przeciwzapalne i
przeciwbdlowe fenylobutazonu moze przynosic ulge. Przyktady stanow zazwyczaj kwalifikujacych sie
do leczenia fenylobutazonem obejmujg kulawizne zwigzang z chorobami uktadu kostno-stawowego,
ostry i przewlekty ochwat, zapalenie kaletki maziowej 1 zapalenie stawu stepowego oraz dziatanie
ograniczajace reakcje tkanek migekkich po zabiegach operacyjnych.

5. Przeciwwskazania

Nie podawaé rownoczesénie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) ani w ciggu
24 godzin po podaniu ktoregokolwiek z nich.

Nie stosowa¢ u zwierzat z chorobami serca, watroby lub nerek, podczas ktorych moze wystapic
owrzodzenie przewodu pokarmowego lub krwawienie lub jesli obecna jest skaza krwotoczna.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Dziatanie kliniczne fenylobutazonu moze by¢ widoczne przez co najmniej trzy dni po zakonczeniu
leczenia. Nalezy o tym pamigta¢ badajac konie w zakresie dobrego stanu zdrowia.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Indeks terapeutyczny fenylobutazonu jest waski. Nie przekracza¢ podanej dawki ani okresu leczenia.
Stosowanie u jakiegokolwiek zwierzecia w wieku ponizej szesciu tygodni lub u zwierzat w podesztym
wieku moze wigza¢ sie z dodatkowym ryzykiem. Je$li nie mozna unikna¢ takiego stosowania,
zwierzgta mogg wymagac zmniejszenia dawki i specjalnego postgpowania klinicznego.




Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z niedoci$nieniem w zwigzku z
mozliwym ryzykiem zwigkszenia objawow toksycznosci.

Do czasu pelnego wyleczenia zaleca si¢ niepodawanie zwierzetom poddawanym ogdlnemu
znieczuleniu lekéw NLPZ hamujacych synteze prostaglandyn.

Lekarz weterynarii powinien monitorowa¢ w regularnych odstepach czasu reakcje na leczenie.
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W przypadku kontaktu skornego lub przypadkowego wdychania ten weterynaryjny produkt leczniczy
moze powodowac nadwrazliwo$¢ (uczulenie) u 0sob z nadwrazliwo$cig na fenylobutazon.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fenylobutazon lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skorna, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmujg obrzgk
twarzy, ust i oczu lub trudnos$ci z oddychaniem i wymagaja natychmiastowego skontaktowania si¢ z
lekarzem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu z
oczami. W przypadku kontaktu z oczami nalezy obficie przeptuka¢ oczy woda. Jesli podraznienie nie
ustepuje, zwrocic sie o pomoc do lekarza. Po uzyciu umy¢ rece i skore narazong na kontakt z
produktem.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia potknigcia proszku. Po przypadkowym potknigciu
nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi opakowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Bezpieczenstwo fenylobutazonu stosowanego w czasie cigzy nie zostato okre§lone. Weterynaryjnego
produktu leczniczego nie powinny podawac¢ kobiety w cigzy lub starajace sie zajs¢ w ciaze.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo fenylobutazonu stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie zostato okreslone.

Nalezy unika¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy, a w szczegolno$ci
W pierwszym trymestrze.

U klaczy w cigzy i karmigcych stosowaé fenylobutazon jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Niektore leki NLPZ moga w duzym stopniu wigzac¢ si¢ z biatkami osocza i konkurowa¢ w tym
zakresie z innymi lekami powodujac zwigkszenie stezen farmakologicznie czynnych, niezwigzanych
substancji, co moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow toksycznos$ci.

Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania potencjalnych lekow nefrotoksycznych (np. antybiotykow
aminoglikozydowych).

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow, niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub lekow
przeciwzakrzepowych zwigksza nasilenie reakcji niepozagdanych wystepujacych po podaniu
fenylobutazonu.

Kortykosteroidy moga nasila¢ owrzodzenia uktadu pokarmowego u zwierzat leczonych lekami NLPZ.

Przedawkowanie:




Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powstania rozlegtych owrzodzen zotadka i jelit oraz ogdlne;j
enteropatii. Moze rowniez wystgpi¢ uszkodzenie brodawek nerkowych z uposledzeniem czynnosci
nerek. Ze wzgledu na utratg biatek osoczowych moze uwidoczni¢ si¢ obrzek podskorny, szczeg6lnie
ponizej zuchwy.

Brak swoistego antidotum. W razie wystapienia objawdw przedawkowania nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe. Indeks terapeutyczny fenylobutazonu jest waski. W leczeniu przedawkowania
fenylobutazonu

U ludzi z powodzeniem stosowano hemoperfuzje weglem aktywowanym w potaczeniu z dopamina,
jednak nie ma do$§wiadczenia w stosowaniu tej metody u koni.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie i kucyki (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci):

Rzadko Nietolerancja ze strony uktadu pokarmowego*

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Zaburzenia nerek*
zwierzat):

* Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, ktore hamujg synteze prostaglandyn, mozliwe jest wystgpienie
nietolerancji ze strony uktadu pokarmowego i (lub) nerek. Jest to zwykle zwiazane z przedawkowaniem.
Wyleczenie nastepuje zwykle po zaprzestaniu leczenia i po rozpoczgciu wspomagajacego leczenia objawowego.

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne. Wykazano, ze weterynaryjny produkt leczniczy po wymieszaniu ze skoncentrowana
pasza byt smaczny dla koni.

Dawke nalezy dostosowac do odpowiedzi u danego konia, jednak mozna wykorzysta¢ ponizsze
wskazowki:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Konie: o masie ciata 450 kg: zawartos¢ dwoch saszetek podawaé dwa razy na dobe w 1. dniu leczenia
(co odpowiada 8,8 mg/kg/dobg), a nastepnie zawartos¢ jednej saszetki dwa razy na dobe przez cztery
dni (co odpowiada 4,4 mg/kg/dobg), a nastepnie zawartos¢ jednej saszetki raz na dobe Iub co drugi
dzien, w celu utrzymania zwierzecia w dobrej kondycji (co odpowiada 2,2 mg/kg/dobe).

Kucyki: o masie ciata 225 kg, jedna saszetka (co odpowiada 4,4 mg/kg) co drugi dzien.

W razie braku odpowiedzi na leczenie po uptywie 4-5 dni nalezy przerwac leczenie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu utatwienia podania wymiesza¢ proszek z niewielka iloscig paszy.

Wykazano, ze zwilzenie weterynaryjnego produktu leczniczego w paszy przez 5 minut przed
karmieniem nie wywiera zadnego niekorzystnego wptywu na smak weterynaryjnego produktu
leczniczego. Nie jest znany wptyw przedtuzonego zwilzania na smak weterynaryjnego produktu
leczniczego lub jego trwatos¢.

10. Okresy karencji

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Nie jest dozwolony uboj koni leczonych tym produktem przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Kon musi by¢ zgloszony jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi paszportu koni.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
saszetce i pudetku po 0znaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2702/17

Pudetko tekturowe zawierajace 32 lub 100 saszetek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

