PRIBALOVA INFORMACE
Equipalazone 1 g peroralni prasek, Phenylbutazonum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equipalazone 1 g peroralni prasek
Phenylbutazonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 sacek (1,5 g) obsahuje:

Léciva latka:
Phenylbutazonum lg

Peroralni prasek bilé az krémové barvy.

4. INDIKACE

fenylbutazonu muze prispét tlevé od zanctu a bolesti (napf. osteoartritida, akutni a chronicka
laminitida, bursitida, karpitida) a ke snizeni postchirurgické reakce mekkych tkani.

5. KONTRAINDIKACE

Terapeuticky index fenylbutazonu je nizky. Nepiekracujte uvedené davkovani ani délku 1écby.
Nepouzivat u zvifat, kterd trpi onemocnénim srdce, jater nebo ledvin, u kterych existuje riziko
gastrointestinalni ulcerace ¢i krvaceni nebo kde je pfitomna zjevna krevni dyskrazie.

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

6. NEZADOUCI UCINKY

Nesteroidni antiflogistika inhibuji fagocytézu, proto v piipadé bakteriadlniho zanétu je tfeba podat
soubézné vhodna antibiotika.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT



Koné, ponici
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pouze pro peroralni podani.
Dévkovani by mélo byt prizptsobeno individualni odezvé u zvifete, vSeobecné se vSak lze drzet
nasledujicich pokyni:

Kun 450 kg z.hm. (1000 Ib): 2 sacky 2 x denné prvni den (ekvivalent 8,8 mg/kg/den) a dale 1 sacek 2
x denné po dobu dalSich 4 dnl (ekvivalent 4,4 mg/kg/den) a poté 1 sacek denné nebo obden je
dostatecnou davkou pro koné (2,2 mg/kg/den).

Ponik 225 kg 72.hm.(500 lb): 1 sacek obden (4,4 mg fenylbutazonu/kg).

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Déavkovani prizpiisobte Zivé hmotnosti zvifete.

Ukoncete 1é¢bu, pokud se Gcinek 1é¢by nedostavi béhem 4 az 5 dni.

Pro snazsi aplikaci se doporucuje podavat v malém mnozstvi suchého krmiva.

Ptipravek je tfeba michat pouze se suchym krmivem, aby nedoslo k pfedasnému rozpusténi jeho
potahu.

10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidsky konzum.
K musi byt v prikazu koné deklarovan jako nepotravinovy.
K oSetfeny timto pfipravkem nesmi byt jiz nikdy urcen pro lidsky konzum.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Ukoncete 1é€bu, pokud nenastane zlepSeni béhem 4 az 5 dnti. Klinicky ucinek 1écby pfetrvava po dobu
minimalné tii nasledujicich dnti. To je tfeba vzit v tivahu pfi posuzovani zdravotniho stavu.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Pouziti u zvitat ve vé€ku do 6 tydnt a u starych jedinct miZze zvysit rizika. Jestlize neni mozno pouziti
se vyhnout, ddvkovani by mélo byt snizeno a mél by byt sledovan zdravotni stav.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych a hypotenznich zvitat z divodu mozZnosti zvySené
toxicity.

Nedoporucuje se pouzivat zadna léciva s obsahem nesteroidnich antiflogistik, jez inhibuji syntézu
prostaglandint, u zvifat v celkové narkéze az do jejiho uplného odeznéni.

Reakce na dlouhodobou terapii je tfeba monitorovat v pravidelnych intervalech veterindrnim lékatfem.
Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Ptfedchazejte ndhodnému poziti, inhalaci nebo kontaktu ptipravku s pokozkou. V ptipad¢ kontaktu s
pokozkou nebo vniknuti do oka zasazené misto fadn€ oplachnéte vodou. V ptipad¢ ndhodného poziti
vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pro lékate: Vyplach Zaludku (vomitus u déti) je tfeba provést okamzité. Vhodna je aplikace
zivo¢isného uhli. Dale se doporucuje symptomaticka 1écba.

Bfezost:




Nebyla stanovena bezpecnost fenylbutazonu pro pouziti béhem bfezosti.

Pouziti fenylbutazonu by se mélo zabranit, pokud je to mozné, zvlasté v prvnim trimestru biezosti.
Interakce:

Néktera nesteroidni antiflogistika se mohou silné vazat na plasmatické bilkoviny a pulsobit tak
konkurenéné vuci jinym substancim se stejnou vlastnosti. Vysledkem mtize byt zvyseni koncentraci
nevyvazanych latek, coz mtze vést az k jejich toxickym ucinktim.

U zvitat, kterym jsou podavana nesteroidni antiflogistika, mize dal$i podavani kortikosteroidii zvysit
moznost ulcerace gastrointestinalniho traktu.

Nepodavejte soucasné latky s potencialn€ neurotoxickym ti€¢inkem (aminoglykosidy).

Piedavkovani:

Terapeuticky index fenylbutazonu je nizky. Pfi pfedavkovani fenylbutazonem se u lidi osvédcila
hemoperfuze ptes zivoc¢isné uhli ve spojeni s dopaminem, u koni vSak s touto terapii nejsou dosud
zkuSenosti.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2021

15.  DALSI INFORMACE

Nekteré organizace (véetné Jockey Clubu) povazuji podle pravidel zavodu fenylbutazon za
nepovolenou latku. Proto pouziti fenylbutazonu u soutézicich koni by mélo byt vsouladus
doporucenimi piislusnych organi zavodu.

Pouze pro zvifata.

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

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
info@cymedica.cz



