SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Danilon Equidos NF 1,5 g, granuly vo vrecku pre kone a poniky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdé 3 g vrecko obsahuje:

Utinna latka:

Suxibuzoén 1,5 g (¢o zodpoveda 1,59 g suxibuzénu v mikrokapsule)
Pomocné latky:

Tartrazin (E- 102) 0,37 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granuly vo vrecku.

Z1té granuly.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Nepotravinové kone a poniky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

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

4.3 Kontraindikacie

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

Nepouzivat’ u zvierat s gastrointestinalnymi poruchami, najma ak existuje mozZnost’ gastrointestinalnej
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, pecene alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako jeden mesiac.

Nepouzivat' s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lickmi (NSAID). Pozri Cast’ 4. 8.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

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



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat
Suxibuzon ma uzke bezpecnostné rozpitie. Neprekracujte stanovenu davku alebo trvanie liecby.

Pouzitie suxibuzonu sa neodportca u zvierat mladsich ako jeden mesiac. Liecba zvierat mladsich ako
12 tyzdnov alebo starsich zvierat, ako aj u ponika, moze existovat’ d’alSie riziko. V tychto pripadoch
treba upravit’ davkovanie a pozorne sledovat’ klinickl odpoved’.

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

Nepouzivajte pri lieCbe visceralnej bolesti.
V pripade dlhodobej liecby sa odporuca vykonavat’ pravidelné krvné testy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tartrazin mdze spdsobit’ alergické reakcie.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na suxibuzon, tartrazin alebo na niektorti z pomocnych latok by sa
mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

Pouzivat’ v dobre vetranej miestnosti. Vyhnite sa vdychovaniu prachu pri otvoreni vrecka a miesani s
krmivom.

V pripade nahodného kontaktu s o¢ami, pokozkou alebo sliznicami ich okamzite oplachnite
dostatoénym mnozstvom ¢istej vody.

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

Po podani si umyt’ ruky.

Pocas manipulacie s lieckom nefajcit’, nejest’ a nepit’.

Iné opatrenia
Pouzitie tohto veterinarneho lieku u stitaznych koni sa musi uskutociiovat’ v stilade s odporucaniami a

radami prislu§ného organu, pretoZe narodné a medzinarodné organy povazuju suxibuzon za zakazant
latku (doping).

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V dosledku mechanizmu ucinku NSAID (inhibicia syntézy prostaglandinov) sa moze vyskytnat
podrazdenie gastrointestinalneho traktu alebo ulceracia, renalna insuficiencia, krvné dyskrazie alebo
poruchy funkcie pecene.

V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut’ alergické reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola preukazana. Nepouzivajte
pocas tohto obdobia.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stcasné podavanie s inymi NSAID zvysuje riziko neziaducich reakcii. Nepodavat’ subezne 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 viazanostou, ¢o moze viest’ k toxickym uéinkom.

Treba sa vyhnut’ subeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych liekov, pretoZe existuje zvysené
riziko renalnej toxicity.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Peroralne podanie.

Liek je ochuteny, to znamena, Ze vac¢sina koni ho prijima dobrovol'ne 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.

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

Poniky a zriebata:
Polovica odportc¢anej davky pre kone.

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

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

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidoty), ak je to potrebné

Toxicke u€inky sa mézu vyskytnut’ v désledku ndhodného predavkovania alebo v dosledku aditivneho
ucinku alebo synergie pri podavani s inymi liekmi (najmé inymi NSAID). Poniky su nachylnejsie k

tymto Géinkom.

V pripade predavkovania sa mézu 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 sposobujacim hemokoncentraciu, hypovolemicky Sok
a obehovy kolaps.

. Renalna insuficiencia, ktora moze vyplynat z rendlneho zlyhania.



V tychto pripadoch preruste lieCbu a za¢nite symptomaticku liecbu, diétu bohatu na bielkoviny a
pomalt intraven6znu perfuziu roztoku sodného bikarbonatu, ¢o vedie k alkalizacii mocu a zvySuje
klirens lieku.

411  Ochranné lehoty
Neuplatiiuje sa.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidy.
ATC vet kéd: QMO1AA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Jeho mechanizmus uc¢inku je zalozeny na inhibicii cyklooxygenazy (enzym, ktory katalyzuje syntézu
prostaglandinov, prostacyklinov a tromboxanov z kyseliny arachidénovej). Ukazalo sa, Ze terapeutické
ucinky su spésobené inhibiciou biosyntézy prostaglandinov, ktoré pdsobia ako periférne mediatory
bolesti a spustaju syntézu endogénnych pyrogénov a medidtorov v zapalovom procese. M4 tiez mierne
urikosurické ucinky a inhibuje agregaciu krvnych dostiéiek.

Terapeuticky t€inok suxibuzénu zavisi vyluéne od aktivity jeho aktivnych metabolitov (fenylbutazonu
a oxyfenbutazonu). Treti metabolit y- hydroxyfenylbutazon sa povazuje za farmakologicky neaéinny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani sa suxibuzon rychlo vstrebava. V porovnani s trvanim klinickej odpovede je
polcas eliminacie relativne kratky. Suxibuzon ma vysoku afinitu k plazmatickym bielkovindm 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 plazmaticku 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 pol¢as 7- 8 hodin. VyluCovanie fenylbutazonu je rychlejsie,
ked’ je mo¢ 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.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Tartrazin (E- 102)



Manitol

Sachardza

Povidén K-30

Sodna sol’ sacharinu

Etylceluloza 20

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 7 dni.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Skatula obsahujtica 18 x 3 g alebo 60 x 3 g laminovanych opalin/ hlinik polyetylénovych vreciek.
:i)éil?l];mé zariadenie: lyzica z polyetylénu vysokej hustoty s objemom 1,25 ml (ekvivalent 0,75 g

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/027/DC/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/11/2021
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVKY A/ALEBO POUZiVANIA
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.



I'JVDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{SKATULA}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Danilon Equidos NF 1,5 g, granuly vo vrecku pre kone a poniky

2. UCINNE LATKY

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

‘ 3. LIEKOVA FORMA

Granuly vo vrecku.

‘ 4. VELKOST BALENIA

18 vrecusokx 3 g
60 vrectiSokx 3 g

‘ 5. CIECOVE DRUHY

Nepotravinové kone a poniky.

\ 6. INDIKACIA(-IE)

‘ 1. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si pre€itajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

\ 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Neuplatiuje sa.

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

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

‘ 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/ rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vrecka: 7 dni

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




12. OSOBITNE BEZPEéNOSl:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ 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 DOHLIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV
Legeweg 157
8020 Oostkamp
Belgicko

‘ 16.  REGISTRACNE CISLO(CISLA)

96/027/DC/21-S

‘ 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{VRECKO}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Danilon Equidos NF 1,5 g, granuly vo vrecku pre kone a poniky
Suxibuzon

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazdé 3 g vrecko obsahuje: Suxibuzon 1,5 g (€o zodpovedd 1,59 g suxibuzénu v mikrokapsule)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK
39

\ 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

‘ 6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/ rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vrecka: 7 dni

‘ 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Danilon Equidos NF 1,5 g, granuly vo vrecku pre kone a poniky

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ecuphar NV

Legeweg 157.

8020 Oostkamp

Belgicko

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

C/ Ramoén y Cajal, 2,

Parky del Vallés,

08150 Barcelona

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Danilon Equidos NF 1,5 g, granuly vo vrecku pre kone a poniky
Suxibuzon

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdé 3 g vrecko obsahuje:

Utinna latka:

Suxibuzoén 1,5 g (¢o zodpoveda 1,59 g suxibuzonu v mikrokapsule)
Pomocné latky:

Tartrazin (E- 102) 0,37 mg

Z1té granuly.
4, INDIKACIA(-E)

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

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenostou na uc¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ u zvierat s gastrointestinalnymi poruchami, najmé ak existuje moznost’ gastrointestinalnej
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.

Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako jeden mesiac.

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



6. NEZIADUCE UCINKY

V dosledku mechanizmu t¢inku NSAID (inhibicia syntézy prostaglandinov) sa méze vyskytnat
podrazdenie gastrointestinalneho traktu alebo ulceracia, renalna insuficiencia, krvné dyskrazie alebo
poruchy funkcie pecene.

V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut’ alergické reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

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

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELOVY DRUH

Nepotravinové kone a poniky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne podanie.

Liek je ochuteny, to znamena4, ze vacsina koni ho prijima dobrovolne 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 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.

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

Poniky a Zriebata:
Polovica odporucanej davky pre kone.

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

Ak sa po 4 - 5 diioch neobjavi Ziadna klinicka odpoved’, preruste lie¢bu a prehodnot’te diagnozu.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI{

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Neuplatiiuje sa.

Nepouzivat’ u zvierat ur¢enych na 'udski 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.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 7 dni

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a vrecku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Seno, ako sucast’ diéty, méze spomalit’ absorpciu suxibuzonu a tym aj nastup klinického tucinku.
Odporuca sa nekfmit’ senom bezprostredne pred podanim tohto lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Suxibuzon ma tzke bezpecnostné rozpitie. Neprekracujte stanovenu davku alebo trvanie liecby.

Pouzitie suxibuzonu sa neodporaca u zvierat mladsich ako jeden mesiac. Liecba zvierat mladsich ako
12 tyzdnov alebo starSich zvierat, ako aj u ponika, mdze 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 kfmenia s nizkym obsahom bielkovin, dusika a chloridu.

Nepouzivajte pri lieCbe visceralnej bolesti.
V pripade dlhodobej liecby sa odporuca vykonavat pravidelné krvné testy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvieratdm:
Tartrazin moze spdsobit’ alergické reakcie.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na suxibuzon, tartrazin alebo na niektort z pomocnych latok by sa
mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Pouzivat’ v dobre vetranej miestnosti. Vyhnite sa vdychovaniu prachu pri otvoreni vrecka a mieSani s
krmivom.

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

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

Po podani si umyt’ ruky.

Pocas manipulécie s lickom nefajcit,, nejest’ a nepit’.
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Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola preukdzana. Nepouzivajte
pocas tohto obdobia.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

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 sutazit’ s
inymi lieckmi s vysokou viazanost'ou, ¢o moze viest’ k toxickym G¢inkom.

Treba sa vyhnut’ sibeznému podavaniu potencialne nefrotoxickych lickov, pretoze existuje zvysené
riziko renalne;j toxicity.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):

Toxické ucinky sa mézu vyskytnat’ v dosledku ndhodného predavkovania alebo v désledku aditivneho
ucinku alebo synergie pri podévani s inymi liekmi (najmé inymi NSAID). Poniky st nachylnejsie k
tymto ucinkom.

V pripade predavkovania sa mézu pozorovat nasledujuce priznaky:

. Smad, 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.

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

V tychto pripadoch preruste lieCbu a za¢nite symptomaticku liecbu, diétu bohatu na bielkoviny a
pomalu intraven6znu perfiziu roztoku sodného bikarbonatu, ¢o vedie k alkalizacii mocu a zvySuje
klirens lieku.

Inkompatibility:

Nie su zname.

Iné opatrenia:
Pouzitie tohto veterinarneho lieku u stitaznych koni sa musi uskuto¢iovat’ v stilade s odporucaniami a

radami prislu§ného organu, pretoZze narodné a medzinarodné organy povazuju suxibuzon za zakazan(i
latku (doping).

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

06/2023
15. DALSIE INFORMACIE

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

12



Skatula 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).

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

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu 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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