PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PHEN-PRED 50/1,5 mg tableta

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Prednisolonum 1,5 mg
Phenylbutazonum 50,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich sloZek

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celulza

Kukutiény skrob

Sodna sul karboxymethylskrobu
Vysoce dispergovany oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Bilé az mirn¢ nazloutlé kulaté tablety.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba neinfekcnich, zanétlivych a bolestivych onemocnéni pohybového aparatu (napf. artrozy,
diskopatie, vyronti, pooperacni péce po operacich kloubti a zlomenin).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich ptipadech
- gastrointestinalni ulcerace

- poskozeni jater

- poruchy srdce a krevniho obéhu

- poruchy funkce ledvin

- zvysené citlivosti na pyrazolony

- podavani novorozenym mlad’atim

- podavani sténatim a mladym pstm
- diabetes mellitus

- pankreatitidy

- Cushingova syndromu

- bakteridlni infekce, virové infekce, mykozy a parazitozy
- brezosti

- oslabené imunity



3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V piipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo

etiketu praktickému 1ékafi.
Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hlaseni):

polydipsie', nechutenstvi!, apatie!
zvraceni!

neznama Cetnost
(na zaklad€ dostupnych udaji nelze odhadnout)

zmény krevniho obrazu?

tromboza??

Sok?, ob&hové selhani?, hypertonie?
gastrointestinalni ulcerace?, ulcerace v dutiné
ustni?

kolika?

Cushingiiv syndrom?, Diabetes mellitus®#
glaukom?

hepatopatie?

imunosuprese??

svalova atrofie?, kie¢e?¢

polyurie?

porucha funkce ledvin?’
papilarni nekroza ledvin?

ztenéeni kuze?

polyfagie?, polydipsie?, opozdéné hojeni (rany)?,
porucha ristu>?

hypoproteinémie?, poskozeni kostni diené?




! béhem 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym piipravkem

2 Pokud doba 1é¢by piekro¢i doporué¢enou délku, mohou se objevit nezadouci uéinky typické pro
fenylbutazon a prednisolon.

3 zvyseny sklon

4 diabeticky metabolicky stav

3 se zvy$enou nachylnosti k infekcim

% sniZzenim kie¢ového prahu

" mimo jiné se zadrzovanim vody

8 u mladych jedinct

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozZno, prostfednictvim veterinarniho lékate,
bud’ drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu
organu prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové
informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Nepouzivejte u novorozenych mlad’at, Stéiat a mladych pst. Nepouzivejte béhem biezosti (viz také bod
3.2).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Fenylbutazon vytésiiuje jiné latky, napf. sulfonamidy, kumarinové derivaty, digitoxin a thiopental,
z vazby na plazmatické bilkoviny, coz mtize vést k siln€jSimu u€inku a rychlejsi eliminaci téchto latek.
Fenylbutazon mutze urychlit odbouravani jinych 1é¢iv tim, Ze indukuje enzymy, které metabolizuji
cizorodé¢ latky. Inhibici syntézy renalnich prostaglandinti se oslabuje ucinek diuretik.

Eliminaci prednisolonu mohou urychlit latky, které indukuji mikrozomalni jaterni enzymy. Prednisolon
zvysuje ucinky a nezddouci U€inky nesteroidnich protizanétlivych 1ékt.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.
Aby se predeslo podrazdéni zazivaciho traktu, mély by se tablety podavat po krmeni.

Denni davka: 6,66 mg fenylbutazonu na kg zivé hmotnosti a 0,2 mg prednisolonu na kg zivé hmotnosti,
tj.1 tableta veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 15 kg zivé hmotnosti dvakrat denn¢.

Doba 1é¢by by neméla piesahnout sedm dni.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pii ptekroceni predepsané délky 1écby lze ocekavat vyssi vyskyt nezadoucich ucinku.

Vyznamné predavkovani mize vést k centralnim nervovym porucham (excitace, kiece, koma), poruse
funkce jater, akutnimu selhani ledvin, hematurii, kolapsu, respiracni alkal6ze a metabolické aciddze.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek musi byt okamzité vysazen. Pacient by mél byt 1é€en symptomaticky.
Prednisolon muze byt potfeba vysazovat postupné; k tomuto Gcelu by mél byt pouZzit monopreparat.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1BAO1

4.2 Farmakodynamika

-----

-----

Fenylbutazon i prednisolon ovliviiuji na riiznych mistech metabolismus kyseliny arachidonové. Celkové
tento soub&zny sekvencni ucinek vede ke zvysené inhibici syntézy prostaglandinii. Timto zplsobem se
dosahuje snizeni prozanétlivych medidtori v oblasti zdnétu. Ve srovnani s pfirozenym kortizolem ma
prednisolon ctyfikrat az pétkrat siln€jsi  glukokortikoidni ucinek pifi  pfiblizné  stejném
mineralokortikoidnim u¢inku.

4.3 Farmakokinetika

Fenylbutazon se po perordlnim podéani rychle a t¢éméf uplné vstiebava. Maximalni hladiny v krvi se
u pst dosahuje jednu az dvé hodiny po peroralnim podani. V jatrech se metabolizuje mimo jiné na
aktivni metabolit oxyfenbutazon. Fenylbutazon ma nizky distribu¢ni objem 0,2 I/kg, ale hromadi se
v mistech zanétu. Vzhledem k vysoké vazbé na plazmatické bilkoviny (> 90 %) mize fenylbutazon
vytésnit jiné 1éCivé latky vazané na bilkoviny a zvysit jejich biologickou dostupnost. Elimina¢ni polocas
u pst je 2,5 az 6 hodin. Eliminace probiha pfevazné renalné glomerularni filtraci a tubularni sekreci.
Prednisolon se po peroralnim podani rychle vstiebava. Délka ti¢inku 12 az 36 hodin je vyrazné delsi nez
plazmaticky polocas (u psil jedna az tfi hodiny). Prednisolon se v jatrech reverzibilng rozklada mimo
jiné na prednison. Eliminace probiha pievazné renaln¢ ve form¢ neaktivnich metabolitt.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1€¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
PVC/PVDC/hlinikové blistry: 18 mésicti.

PVC/PE/PVDC/hlinikové blistry: 24 mésica.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka s blistry z PVC/PVDC/hliniku nebo PVC/PE/PVDC/hliniku.
Velikosti baleni:

Blistr s 10 tabletami.
Papirova krabicka s 10 blistry.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni [éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/100/00-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29.12.2000

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Evropské unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

