SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Phen-Pred 50 mg + 1,5 mg tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tableta obsahuje:

Utinné latky:

Phenylbutazonum 50,00 mg
Prednisolonum 1,50 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Biele tablety s poliacou ryhou.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Pes.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Lie¢ba neinfekénych, zapalovych ochoreni pohybovej sustavy (distorzie, diskopatie, myositidy,
artrozy, postoperacna analgeticka liecba fraktir a po operacii klbov.

4.3 Kontraindikacie

- gastrointestindlna ulceracia

- endoparazitarne enteritidy

- poruchy obli¢iek a peene

- ochorenia kostnej drene

- hemoragicka diatéza

- krvna dyskrazia

- poruchy srdcovocievneho systému
- precitlivenost’ na pyrazolony

- diabetes mellitus

- pankreatitida

- Cushingov syndréom

- bakterialne a virusové infekcie

- gravidita

- nedostatocna imunita

- mykozy

- parazitozy

- choroby stitnej zl'azy

- liecba novorodenych Steniat a mladych psov
- aktivna imunizécia
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4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzivanie u vel'mi mladych a starych zvierat moze zahiiat’ d’alSie riziko. Ak sa takémuto pouZitiu
nedé vyhnut, zvieratd vyzaduji znizené davky a opatrné klinické zaobchadzanie. Nepouzivat

u dehydrovanych, hypovolemickych a hypotenzivnych zvierat, pretoze existuje zvysené riziko renalnej
toxicity.

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

V pripade nahodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.
Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

Iné bezpefnostné opatrenia

Nie su.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Zriedkavo sa moze vyskytnut gastroenteritida, porucha funkcie obli¢iek, utlm funkcie kostnej drene,
anafylaktické reakcie a konstrikcia bronchov u predisponovanych zvierat.

Polydipsia, vomitus, hnacky, krv vo vykaloch, nechutenstvo a letargia. Tieto neziaduce G¢inky su vo
vacsine pripadov prechodné a vymizn( po skonceni liecby. Ojedinele moézu byt zavazné, v tom
pripade prestat’ podavat’ liek.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Liek sa neodporuca podavat’ v poslednej tretine gravidity.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat’ s ingymi NSAIDs alebo glukokortikoidmi po dobu 24 hodin.
Vyhnut sa stibeznému pouzivaniu potencionalne nefrotoxickych liekov.

V dosledku silnej vidzby fenylbutazénu na plazmatické proteiny moze vytlacit’ iné latky

(digitoxin, kumarin, sulfonamidy, tiopental, sulfokarbamidy a fenytoiny) z ich vézby na bielkoviny
plazmy a tak zvysit’ ich u¢inok a urychlit’ ich eliminaciu. Vzhl'adom na inhibiciu syntézy renalnych
prostagladinov, dochadza k znizeniu G¢inku diuretik. Subezné podavanie diuretik kvoli zadrzaniu
draslika moze zvysit’ riziko hyperkalémie. V désledku znizenej tubularnej sekrécie, dochadza

k oneskorenej eliminacii penicilinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 tableta/15 kg Z. hm., 2 krat denne. Liecba nema trvat’ dlhsie ako 7 dni.
Peroralne, priamo do dutiny tstnej alebo v krmive, v pripade potreby rozmrvit'.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Symptoémy opisané v bode 4.6. su najcastejSie pri predavkovani lickom.
V pripade vazneho predavkovania sa mozu objavit’ priznaky poruchy centralneho nervového systému
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(excitacie alebo konvulzie), hematuria alebo acidoza. VSetky reakcie zaniknu po preruseni podavania
lieku. V pripade potreby zacat’ symptomaticku liecbu.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: protizapalové a protireumatické latky v kombinacii s kortikosteroidmi
ATCvet kod: QMO1BAO1

Kombinacia nesteroidného protizapalového lieciva fenylbutazénu a steroidu prednizolonu ma
synergisticky protizapalovy ucinok inhibiciou kaskady kyseliny arachinodovej do dvoch po sebe
nasledujucich krokoch (ked” prednizoldn inhibuje fosfolipazu A, a fenylbutazon inhibuje
cyclooxygendzu).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kombinacia nesteroidnych protizapalovych liekov fenylbutazonu a glukokortikoidu prednizolénu ma
protizapalové a analgetické ti¢inky.

Fenylbutazon a prednizolén zasahuje do metabolizmu kyseliny arachidonovej. Celkovym vysledkom
tohto sekven¢ného ucinku je este nizSia syntéza prostaglandinov. Tymto spdsobom sa dosiahne
znizenie pro-zapalovych mediatorov v oblasti zapalu. V porovnani s prirodnym kortizolom
prednizolon ma Styri az patkrat vyssi glukokortikoidny t¢inok a priblizne rovnaky
mineralokortikoidny uc¢inok.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fenylbutazon sa po peroralnom podani rychlo a takmer tplne absorbuje. Maximalne hladiny boli
namerané u psov jednu az dve hodiny po peroralnom podani. V peceni sa metabolizuje na aktivny
metabolit oxyfenbutazon. Fenylbutazon ma nizky distribué¢ny objem 0,2 1/ kg, ale hromadi sa v oblasti
zapalu. Kvoli silnej vizbe na plazmatické bielkoviny (> 90%), fenylbutazon moze vytesnit’ iné latky
viazané na proteiny a zvysit ich biologicku dostupnost’. Polc¢as rozpadu u psov je 2,5 az 6 hodin.
Vyluéuje sa prevazne renalnou glomerularnou filtraciou a tubularnou sekréciou.

Prednizolon sa rychlo vstrebava po peroralnom podani. Uginok trva 12 aZ 36 hodin a je vyrazne dlhsi
ako poléas rozpadu v plazme (u psa od jedného do troch hodin). Prednizolén sa v peceni reverzibilne
konvertuje na prednizon. Vylucuje sa prevazne moc¢om V podobe neaktivnych metabolitov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrat laktozy

Kukuri¢ny skrob

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ karboxymetylskrobu
Koloidny oxid kremicity
Magnéziumstearat

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.
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6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporugenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PVC blistre s 10 tabletami. Vonkaj$i obal: papierova skatul’ka. Prilozena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkost’ balenia: 1 x 10, 10 x 10, 100 x 10 tabliet

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

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.

Hofherr Albert u. 42

Budapest’ 1194

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/035/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/05/2000
Datum posledného predlzenia: 26/10/2012

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

11/2023

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova $katul’ka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Phen-Pred 50 mg +1,5 mg tablety

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinné latky:

1 tableta obsahuje:

Phenylbutazonum 50,00 mg

Prednisolonum 1,50 mg
3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.

4. VELKOST BALENIA

10, (10 x 10, 100 x 10 tabliet)

5. CIECOVY DRUH

Pes

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Lie¢ba neinfekénych, zapalovych ochoreni pohybovej sustavy (distorzie, diskopatie, myositidy,
artrozy, postoperac¢na analgeticka lie¢ba fraktur a po operacii klbov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOI}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOI)NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE

Phen-Pred 50 mg + 1,5 mg tablety



|POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ 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 DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alpha-Vet Allatgy6gyaszati Kft., Hofherr Albert u. 42, Budapest’ 1194, Mad’arsko

|16. REGISTRACNE CISLO

96/035/00-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

{Blister}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Phen-Pred 50 mg + 1,5 mg tablety

2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alpha-Vet Allatgy6gyaszati Kft., Hofherr Albert u. 42, Budapest’ 1194, Mad’arsko

3. DATUM EXPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Phen-Pred 50 mg +1,5 mg tablety

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft., Hofherr Albert u. 42, Budapest’ 1194, Mad’arsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Artesan Pharma GmbH, Wedlandstrasse 1, 29439 Liichov, Nemecko
CP-Pharma Handelsgesellshaft mbH, Ostlandring 13, 31 303, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Phen-Pred 50 mg/1,5 mg tablety

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
U¢inné latky:

1 tableta obsahuje:

Phenylbutazonum 50,00 mg

Prednisolonum 1,50 mg

Biele tablety s poliacou ryhou.
4. INDIKACIA(-E)

Lie¢ba neinfekénych, zapalovych ochoreni pohybovej sustavy (distorzie, diskopatie, myositidy,
artrozy, postoperacna analgeticka liecba fraktir a po operacii klbov.

5. KONTRAINDIKACIE

gastrointestinalna ulceracia
endoparazitarne enteritidy
poruchy obli¢iek a pe¢ene
ochorenia kostnej drene
hemoragicka diatéza
krvna dyskrazia

- poruchy srdcovocievneho systému
precitlivenost’ na pyrazolony
diabetes mellitus

- pankreatitida

- Cushingov syndrém

- bakterialne a virusové infekcie

- gravidita

- nedostatocna imunita

- mykozy

- parazitozy

- choroby stitnej Zl'azy

- liecba novorodenych Steniat a mladych psov

- aktivna imunizécia
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6. NEZIADUCE UCINKY

Zriedkavo sa mdze vyskytnut’ gastroenteritida, porucha funkcie obli¢iek, utlm funkcie kostnej drene,
anafylaktické reakcie a konstrikcia bronchov u predisponovanych zvierat.

Polydipsia, vomitus, hnacky, krv vo vykaloch, nechutenstvo a letargia. Tieto neziaduce u¢inky su vo
vécsine pripadov prechodné a vymizni po skonceni liecby. Ojedinele moézu byt zavazné, v tom
pripade prestat’ podavat’.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné neziaduce ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informadcii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Pes

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
1 tableta/15 kg z. hm., 2krat denne. Liecba nema trvat’ dlhsie ako 7 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Peroralne, priamo do dutiny Gstnej alebo v krmive, v pripade potreby rozmrvit’.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzivanie u velI'mi mladych a starych zvierat moze zahtiiat’ d’alSie riziko. Ak sa takémuto pouzitiu
neda vyhnut, zvierata vyZaduju znizené davky a opatrné klinické zaobchadzanie. Nepouzivat

u dehydrovanych, hypovolemickych a hypotenzivnych zvierat, pretoze existuje zvySené riziko renalnej
toxicity.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnua informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyte ruky.

Gravidita:
Liek sa neodporaca podavat’ v poslednej tretine gravidity.

Interakcie:
Nepodavat' s inymi NSAIDs alebo glukokortikoidmi po dobu 24 hodin.
Vyhnut' sa sibeznému pouzivaniu potencionalne nefrotoxickych liekov.

V dosledku silnej vizby fenylbutazonu na plazmatické proteiny moze vytlacit’ iné latky
(digitoxin, kumarin, sulfénamidy, tiopental, sulfokarbamidy a fenytoiny) z ich vdzby na bielkoviny
plazmy a tak zvysit’ ich G¢inok a urychlit’ ich eliminaciu. Vzhl'adom na inhibiciu syntézy renalnych
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prostagladinov, dochadza k znizeniu u¢inku diuretik. Subezné podavanie diuretik kvoli zadrzaniu
draslika moze zvysit riziko hyperkalémie. V désledku zniZenej tubularnej sekrécie, dochadza
k oneskorenej eliminacii penicilinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné:

V pripade vazneho predavkovania sa mozu objavit’ priznaky poruchy centralneho nervového systému
(excitacie alebo konvulzie), hematuria alebo acidéza. Vsetky reakcie zaniknt po preruseni podavania
lieku. V pripade potreby zac¢at’ symptomaticku liecbu.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'l:NE OPATRENIA NA ZNEéKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

11/2023
15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 1 x 10, 10 x 10, 100 x 10 tabliet
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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