SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Danilon Equidos NF 1,5 g/vrecko, granulat vo vrecku pre kone a poniky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé 3 g vrecko obsahuje:

Utinna latka:

Suxibuzén 1,5 g (¢o zodpoveda 1,59 g suxibuzénu v mikrokapsule)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Tartrazin (E 102)

0,37 mg

Manitol

Sachardza

Povidon K 30

Sodné sol’ sacharinu

Etylceluloza 20

71ty granulat.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone (nepotravinové) a poniky (nepotravinové).

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Podporna liecba bolesti a zapalu miernej intenzity spojenej s muskuloskeletalnymi stavmi u koni,
napr. osteoartritida, burzitida, laminitida a zapal makkych tkaniv.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat' u zvierat s gastrointestinalnymi poruchami, najmé ak existuje moznost’ gastrointestinalne;j

ulceracie alebo krvacania, aby sa stav nezhorsil.

Nepouzivat' u zvierat, u ktorych je dokazana krvna dyskrazia alebo poruchy zrazania krvi.
Nepouzivat' u zvierat s poruchami srdca, pe¢ene alebo obliciek.
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Nepouzivat' u zvierat mladsich ako jeden mesiac.

Nepouzivat’ s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID). Pozri ¢ast’ 3. 8.




3.4 Osobitné upozornenia

Seno, ako sucast’ diéty, mdze spomalit’ absorpciu suxibuzonu a tym aj nastup klinického u¢inku.
Odporuca sa nekimit’ senom bezprostredne pred podanim tohto lieku.

35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov
Veterinarny liek ma tzke bezpecnostné rozpitie. Neprekracujte stanovenu davku alebo trvanie liecby.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku sa neodporuca u zvierat mladsich ako jeden mesiac. Liecba zvierat
mladsich ako 12 tyzdnov alebo starSich zvierat, ako aj u ponika, méze existovat’ d’alSie riziko. V
tychto pripadoch treba upravit’ davkovanie a pozorne sledovat’ klinickt odpoved’.

Vyhnite sa pouzitiu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat, pretoze
mdze existovat’ zvysené riziko zlyhania oblic¢iek. Pocas liecby neobmedzujte prijem vody a nastavte
rezim kimenia s nizkym obsahom bielkovin, dusika a chloridu.

Nepouzivajte pri liecCbe visceralnej bolesti.
V pripade dlhodobej lie¢by sa odporuca vykonavat pravidelné krvné testy.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tartrazin a pripadne suxibuzon moze spdsobit’ alergické reakcie.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na suxibuzon alebo tartrazin by sa mali vyhnut kontaktu s
veterinarnym liekom.

Vyhnite sa vdychovaniu prachu pri otvoreni vrecka a miesani s krmivom.

Pouzivat’ v dobre vetranej miestnosti.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami, pokozkou alebo sliznicami ich okamzite oplachnite
dostatocnym mnozstvom Cistej vody.

Tento veterinarny lick moze sposobit’ po nahodnom poziti gastrointestinalne poruchy, najma u deti.
Vrecka skladujte na bezpecnom mieste mimo dosahu deti, hlavne ked’ je vrecko otvorené.

V pripade nahodného pozitia vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt ruky.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajcit’, nejest’ a nepit’.

DalSie opatrenia
Pouzitie tohto veterinarneho lieku u stitaznych koni sa musi uskutoc¢iovat’ v stilade s odporucaniami a
radami prislu§ného organu, pretoZze narodné a medzinarodné organy povazuju suxibuzon za zakazan(

latku (doping).
3.6 Neziaduce Gcinky

Kone (nepotravinové) a poniky (nepotravinové):

Zriedkavé Alergické reakcie

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

, L . . . , .1
Nezname Podrazdenie gastrointestinalneho traktu alebo ulceracia
. , , . . .1
(frekvencia sa neda Renalna insuficiencia
odhadnut’ Krvné dyskrazie'




z dostupnych udajov): Poruchy funkcie pecene’

1V désledku mechanizmu G&inku NSAID (inhibicia syntézy prostaglandinov)

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné uidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
tohto obdobia.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Stcasné podavanie s inymi NSAID zvysuje riziko neziaducich reakcii. Nepodavat’ stibezne s inymi
NSAID alebo v priebehu 24 hodin od podania jedného alebo druhého.
Nepodavat stcasne s inymi NSAID, glukokortikoidmi, diuretikami alebo antikoagulanciami.

Suxibuzon a jeho metabolity sa vo vysokej miere viazu na plazmatické bielkoviny a mézu sutazit’ s
inymi liekmi s vysokou viazanost'ou, ¢o mdze viest’ k toxickym ucinkom.

Treba sa vyhnut sibeznému podéavaniu potencialne nefrotoxickych liekov, pretoze existuje zvysené
riziko renalnej toxicity.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne podanie.

Veterinarny liek je ochuteny, to znamena, Ze vacsina koni ho prijima dobrovol'ne po pridani do Casti
krmiva.

Dospelé kone

Pociatoc¢na davka:

6,25 mg suxibuzonu/ kg zivej hmotnosti dvakrat denne (¢o zodpoveda 1 vrecku 3 g pre kazdého kona
so zivou hmotnost'ou 240 kg dvakrat denne) pocas 2 dni.

Udrziavacia davka:
3,1 mg suxibuzonu/ kg zivej hmotnosti dvakrat denne (o zodpoveda 1 vrecku 3 g pre kazdého kona
so zivou hmotnost'ou 480 kg dvakrat denne) pocas 3 dni.

Potom 1 vrecko denne (3,1 mg suxibuzoénu/ kg/ den) alebo kazdy druhy deii alebo minimalna davka
nevyhnutna na dosiahnutie dostatocnej klinickej odpovede.

Poniky a Zriebata:
Polovica odporucanej davky pre kone.

Na podanie menej ako jedného vrecka pouzite prilozenit odmerna naberacku. Jedna plna naberacka
obsahuje 0,75 g granulatu (Co zodpoveda 1/4 vrecka). Dvojnasobna davka obsahuje 1,5 g granulatu
(¢o zodpoveda 1/2 vrecka).

Ak sa po 4 - 5 diioch neobjavi Ziadna klinicka odpoved’, preruste lie¢bu a prehodnot’te diagnozu.




3.10  Priznaky predivkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)
Toxické ucinky sa mozu vyskytnat’ v dosledku nahodného predavkovania alebo v dosledku aditivneho
ucinku alebo synergie pri podavani s inymi liekmi (najmé inymi NSAID). Poniky st nachylnejsie k

tymto ucinkom.

V pripade preddvkovania sa moézu pozorovat’ nasledujice priznaky:

. Smaéd, depresia, anorexia a pokles hmotnosti

. Gastrointestinalneho poruchy (podrazdenie, vredy, kolika, hnacka a krv v stolici)

. Krvna dyskrazia a krvacanie

. Hypoproteinémia s ventralnym edémom sposobujucim hemokoncentraciu, hypovolemicky Sok
a obehovy kolaps.

. Rendlna insuficiencia, ktora méze vyplynut’ z renalneho zlyhania.

V tychto pripadoch preruste lieCbu a za¢nite symptomaticku liecbu, diétu bohatu na bielkoviny a
pomaltl intravenodznu perfuziu roztoku sodného bikarbonatu, ¢o vedie k alkalizacii mocu a zvySuje
klirens lieku.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

Nepouzivat’ u zvierat ur¢enych na 'udski spotrebu.

Liecené kone nemdzu byt uz nikdy urcené na l'udsku spotrebu.

Podl'a narodnych pravnych predpisov musi byt kén v preukaze kona deklarovany ako nepotravinovy.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATC vet kod:

QMO1AA90

4.2 Farmakodynamika

Suxibuzon je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) synteticky odvodeny od pyrazolénu s
protizapalovymi, antipyretickymi a analgetickymi vlastnostami.

Jeho mechanizmus ucinku je zalozeny na inhibicii cyklooxygenazy (enzym, ktory katalyzuje syntézu
prostaglandinov, prostacyklinov a tromboxanov z kyseliny arachidénovej). Ukazalo sa, ze terapeutické
ucinky su spdsobené inhibiciou biosyntézy prostaglandinov, ktoré posobia ako periférne mediatory
bolesti a spust’aji syntézu endogénnych pyrogénov a medidtorov v zapalovom procese. Ma tiez mierne
urikosurické ucinky a inhibuje agregaciu krvnych dosticiek.

Terapeuticky ucinok suxibuzonu zavisi vylucne od aktivity jeho aktivnych metabolitov (fenylbutazonu
a oxyfenbutazonu). Treti metabolit y- hydroxyfenylbutazon sa povazuje za farmakologicky netGcinny.



4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani sa suxibuzon rychlo vstrebava. V porovnani s trvanim klinickej odpovede je
polcas eliminacie relativne kratky. Suxibuzoén ma vysoku afinitu k plazmatickym bielkovinam a
prechadza v tejto forme do zapalového tkaniva, ¢im sa prejavuje obmedzena difuzia tkaniva. Vacsina
suxibuzonu sa metabolizuje hepatalnym mikrozomalnym systémom, ktory produkuje fenylbutazon,
oxyfenbutazon a y- hydroxyfenylbutazon a ich glukuronidové konjugaty. Vylucuje sa hlavne mocom,
ale aj v malom percente slinami a mliekom.

Po podani jednorazovej peroralnej davky suxibuzonu 6,25 mg/ kg dosiahne hlavny metabolit
fenylbutazon maximalnu plazmaticka koncentraciu (10 pg/ ml) 11 +/- 3,5 hodiny po podani.
Maximalna plazmaticka koncentracia oxyfenbutazonu (1,5 pg/ ml) sa dosiahne 15 +/- 5,3 hodiny po
podani. Oba metabolity maju elimina¢ny polc¢as 7- 8 hodin. VylucCovanie fenylbutazonu je rychlejsie,
ked’ je moc alkalicky ako ked’ je kysly.

Tak ako u inych NSAID, trvanie klinickej odpovede je ovel'a dlhSie ako plazmaticky polcas.
Signifikantné koncentracie obidvoch aktivnych metabolitov sa nachadzaju v synovialnej tekutine
najmenej 24 hodin po podani lieku.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 7 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Skatul’a obsahujtica 18 x 3 g alebo 60 x 3 g laminovanych opalin/ hlinik polyetylénovych vreciek.
:i);tﬁ;:mé zariadenie: lyzica z polyetylénu vysokej hustoty s objemom 1,25 ml (ekvivalent 0,75 g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV



7. REGISTRACNE CISLO (A)
96/027/DC/21-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30/11/2021

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

08/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{SKATULA}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Danilon Equidos NF 1,5 g/vrecko, granulat vo vrecku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdé vrecko s obsahom 3 g obsahuje: Suxibuzén 1,5 g (o zodpoveda 1,59 g suxibuzénu v
mikrokapsule)

3. VELKOST BALENIA

18 vrectisok x 3 g
60 vrectiSokx 3 g

‘ 4, CIECOVE DRUHY

Kone (nepotravinové) a poniky (nepotravinové).

‘ 5 INDIKACIE

\ 6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

‘ 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Netyka sa.

Nepouzivat’ u zvierat ur€enych na 'udski spotrebu.
Liec¢ené kone nemdzu byt uz nikdy urc¢ené na l'udsku spotrebu.
Podl'a narodnych pravnych predpisov musi byt kén v preukaze kona deklarovany ako nepotravinovy.

‘ 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/ rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 7 dni.

\ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



‘ 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

| 12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

‘ 14.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/027/DC/21-S

\ 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{VRECKO}

Zredukovany text pre vrecko sa ma pouzit' na mock-upoch len vtedy, ked’ sa vyskytnt problémy s
miestom pri uvedeni viacerych jazykov na tom istom obale.

‘ 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Danilon Equidos NF 1,5 g/vrecko, granulat vo vrecku pre kone a poniky

‘ 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdé 3 g vrecko obsahuje: Suxibuzon 1,5 g (¢o zodpoveda 1,59 g suxibuzonu v mikrokapsule)

‘ 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/ rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 7 dni



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Danilon Equidos NF 1,5 g/vrecko, granulat vo vrecku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdé 3 g vrecko obsahuje: Suxibuzon 1,5 g (Co zodpoveda 1,59 g suxibuzonu v mikrokapsule).

3. CIECOVE DRUHY

Kone (nepotravinové) a poniky (nepotravinové).

‘4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Netyka sa.

Nepouzivat' u zvierat uréenych na 'udska spotrebu.
Liecené kone nemdzu byt uz nikdy urcené na l'udsku spotrebu.

Podrla narodnych pravnych predpisov musi byt kon v preukaze kona deklarovany ako nepotravinovy.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 7 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\8. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Danilon Equidos NF 1,5 g/vrecko, granulat vo vrecku pre kone a poniky
2. ZloZenie
Kazdé 3 g vrecko obsahuje:
U&inna latka:
Suxibuzén 1,5 g (¢o zodpoveda 1,59 g suxibuzénu v mikrokapsule)
Pomocné latky:
Tartrazin (E-102) 0,37 mg
71ty granulat.
3. Cielové druhy
Kone (nepotravinové) a poniky (nepotravinové).
4. Indikécie na pouZitie

Podporna lieCba bolesti a zapalu miernej intenzity spojenej s muskuloskeletalnymi stavmi u koni,
napr. osteoartritida, burzitida, laminitida a zapal mikkych tkaniv.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ u zvierat s gastrointestinalnymi poruchami, najmé ak existuje moznost’ gastrointestinalne;j
ulceracie alebo krvacania, aby sa stav nezhorsil.

Nepouzivat' u zvierat, u ktorych je dokdzana krvna dyskrazia alebo poruchy zrazania krvi.
Nepouzivat’ u zvierat s poruchami srdca, pecene alebo obliciek.

Nepouzivat' u zvierat mladsich ako jeden mesiac.

Nepouzivat’ s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID). Pozri ¢ast’ ,,Interakcie®.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Seno, ako sucast’ diéty, mdze spomalit’ absorpciu suxibuzonu a tym aj nastup klinického tucinku.
Odporuca sa nekfmit’ senom bezprostredne pred podanim tohto lieku.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Veterinarny lieck ma izke bezpe¢nostné rozpitie. Neprekracujte stanovenu davku alebo trvanie lieCby.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku sa neodporuca u zvierat mladsich ako jeden mesiac. Liecba zvierat
mladsich ako 12 tyzdnov alebo starSich zvierat, ako aj u ponika, méze existovat’ d’alSie riziko. V
tychto pripadoch treba upravit’ davkovanie a pozorne sledovat’ klinicku odpoved..

Vyhnite sa pouzitiu u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenzivnych zvierat, pretoze
moze existovat’ zvySené riziko zlyhania obli¢iek. Pocas lieCby neobmedzujte prijem vody a nastavte

rezim kimenia s nizkym obsahom bielkovin, dusika a chloridu.
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Nepouzivajte pri liecbe visceralnej bolesti.
V pripade dlhodobej lie¢by sa odporuca vykonavat pravidelné krvné testy.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Tartrazin a pripadne suxibuzon moze spdsobit’ alergické reakcie.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na suxibuzon alebo tartrazin by sa mali vyhnut kontaktu s
veterindrnym liekom.

Vyhnite sa vdychovaniu prachu pri otvoreni vrecka a mieSani s krmivom.

Pouzivat’ v dobre vetranej miestnosti.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami, pokozkou alebo sliznicami ich okamzite oplachnite
dostatocnym mnozstvom cistej vody.

Tento veterinarny lieck méze spdsobit’ po nahodnom poziti gastrointestinalne poruchy, najma u deti.
Vrecka skladujte na bezpecnom mieste mimo dosahu deti, hlavne ked’ je vrecko otvorené.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukéazte pisomnu informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt ruky.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajc¢it’, nejest’ a nepit’.

Dal3ie opatrenia:

Pouzitie tohto veterinarneho lieku u stitaznych koni sa musi uskutoc¢iovat’ v stilade s odporucaniami a
radami prislusného organu, pretoze narodné a medzindrodné organy povazuju suxibuzoén za zakazanti
latku (doping).

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
tohto obdobia.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Stcasné podavanie s inymi NSAID zvysuje riziko neziaducich reakcii. Nepodavat' stibezne s inymi
NSAID alebo v priebehu 24 hodin od podania jedného alebo druhého.

Nepodavat sucasne s inymi NSAID, glukokortikoidmi, diuretikami alebo antikoagulanciami.

Suxibuzon a jeho metabolity sa vo vysokej miere viazu na plazmatické bielkoviny a mézu sut'azit’ s
inymi liekmi s vysokou viazanost'ou, ¢o mdze viest' k toxickym ucinkom.

Treba sa vyhnut sibeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov, pretoze existuje zvysené
riziko renalnej toxicity.

Predavkovanie:

Toxické ucinky sa mozu vyskytnat’ v dosledku nahodného predavkovania alebo v désledku aditivneho
ucinku alebo synergie pri podavani s inymi liekmi (najmé inymi NSAID). Poniky su nachylnejsie k
tymto ucinkom.

V pripade predavkovania sa mézu pozorovat’ nasledujice priznaky:

. Sméd, depresia, anorexia a pokles hmotnosti

. Gastrointestinalneho poruchy (podrazdenie, vredy, kolika, hnacka a krv v stolici)

. Krvna dyskrazia a krvacanie

. Hypoproteinémia s ventralnym edémom spdésobujucim hemokoncentréciu, hypovolemicky Sok
a obehovy kolaps.

. Renalna insuficiencia, ktord méze vyplynut’ z renalneho zlyhania.

V tychto pripadoch preruste lieCbu a zacnite symptomaticku lieCbu, diétu bohatt na bielkoviny a
pomalt intravenoznu perfuziu roztoku sodného bikarbonatu, ¢o vedie k alkalizacii moc¢u a zvySuje
klirens lieku.
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Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7. Neziaduce tcinky

Kone (nepotravinové) a poniky (nepotravinové):

Zriedkavé Alergické reakcie

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Nezname Podrazdenie gastrointestinalneho traktu alebo ulceracia®
(frekvencia sa neda Renalna insuficiencia’

odhadniit’ Krvné dyskrazie'

z dostupnych udajov): Poruchy funkcie pecene’

1V désledku mechanizmu G&inku NSAID (inhibicia syntézy prostaglandinov)

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne podanie.

Veterinarny liek je ochuteny, to znamena, ze vacsina koni ho prijima dobrovolne po pridani do ¢asti
krmiva.

Dospelé kone

Pociatocna davka:
6,25 mg suxibuzonu/ kg zivej hmotnosti dvakrat denne (¢o zodpoveda 1 vrecku 3 g pre kazdého kona
so zivou hmotnost'ou 240 kg dvakrat denne) pocas 2 dni.

Udrziavacia davka:

3,1 mg suxibuzénu/ kg Zivej hmotnosti dvakrat denne (¢o zodpoveda 1 vrecku 3 g pre kazdého kona
so zivou hmotnost'ou 480 kg dvakrat denne) pocas 3 dni.
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Potom 1 vrecko denne (3,1 mg suxibuzénu/ kg/ den) alebo kazdy druhy deni alebo minimalna davka
nevyhnutna na dosiahnutie dostatocnej klinickej odpovede.

Poniky a Zriebéta:
Polovica odporucanej ddvky pre kone.

Na podanie menej ako jedného vrecka pouzite prilozenii odmernti naberacku. Jedna plna naberacka
obsahuje 0,75 g granulétu (¢o zodpoveda 1/4 vrecka). Dvojnasobnd dévka obsahuje 1,5 g granulatu
(Co zodpoveda 1/2 vrecka).

Ak sa po 4 - 5 ditoch neobjavi Ziadna klinicka odpoved’, preruste lie¢bu a prehodnot'te diagnézu.

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

Nepouzivat’ u zvierat ur€enych na l'udski spotrebu.

Liecené kone nemdzu byt uz nikdy urc¢ené na l'udsku spotrebu.

Podl'a narodnych pravnych predpisov musi byt koén v preukaze kona deklarovany ako nepotravinovy.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 7 dni

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a vrecku po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny det v uvedenom mesiaci.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.O sposobe likvidacie
liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/027/DC/21-S

Skatul’a obsahujtica 18 x 3 g alebo 60 x 3 g laminovanych opalin/ hlinik polyetylénovych vreciek.
Odmerné zariadenie: lyzica z polyetylénu vysokej hustoty s objemom 1,25 ml (ekvivalent 0,75 g

lieku).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
08/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgicko

Tel.: +32 (0) 50 31 42 69
E-mail: info@ecuphar.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Recipharm Parets, S.L.U.

C/ Ramon y Cajal, 2,

Parets del Vallés,

08150 Barcelona

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce tcinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk
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