B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

PHEN-PRED 50/1,5 mg tableta

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

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

Bilé az mirn¢ nazloutlé kulaté tablety.

3. Cilové druhy zviirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

Lécba neinfekénich, zanétlivych a bolestivych onemocnéni pohybového aparatu (naptf. artrozy,
diskopatie, vyronil, pooperacni péce po operacich kloubti a zlomenin).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech
- gastrointestinalni ulcerace

- poskozeni jater

- poruchy srdce a krevniho obéhu

- poruchy funkce ledvin

- zvySené citlivosti na pyrazolony

- podavani novorozenym mlad’atim

- podavani sténatim a mladym pstim
- diabetes mellitus

- pankreatitidy

- Cushingova syndromu

- bakterialni infekce, virové infekce, mykozy a parazitdzy
- bfezosti

- oslabené imunity

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifratiim:

V ptipad€¢ nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.




Bfezost a laktace:
Nepouzivejte u novorozenych mlad’at, $téiat a mladych psti. Nepouzivejte béhem brezosti (viz také bod
,Kontraindikace®).

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Fenylbutazon vytésituje jiné latky, napt. sulfonamidy, kumarinové derivaty, digitoxin a thiopental,
z vazby na plazmatické bilkoviny, coz mize vést k siln€jSimu Gc¢inku a rychlejsi eliminaci téchto latek.
Fenylbutazon mtze urychlit odbouravani jinych 1éCiv tim, Ze indukuje enzymy, které metabolizuji
cizorodé latky. Inhibici syntézy rendlnich prostaglandinti se oslabuje ucinek diuretik.

Eliminaci prednisolonu mohou urychlit latky, které indukuji mikrozomalni jaterni enzymy. Prednisolon
zvysuje ucCinky a nezadouci G¢inky nesteroidnich protizanétlivych l1ékda.

Predavkovani:

Pti ptekroceni piedepsané délky 1é¢by lze ocekavat vyssi vyskyt nezadoucich ucinkd.

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

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:
velmi vzacné polydipsie!, nechutenstvi!, apatie!
(<1 zvife / 10 000 osetfenych zvifat, véetne zvraceni!
ojediné€lych hlaseni):
nezndma cetnost zmény krevniho obrazu?

(na zaklad¢ dostupnych udaji nelze odhadnout)
tromboza®?

Sok?, obéhové selhani?, hypertonie?
gastrointestinalni ulcerace?, ulcerace v dutiné
ustni?

kolika?

Cushinguv syndrom?, Diabetes mellitus®#
glaukom?

hepatopatie?

imunosuprese?®

svalova atrofie?, kie¢e?©

polyurie?

porucha funkce ledvin?’
papilarni nekroza ledvin?

ztendeni kuze?




polyfagie?, polydipsie?, opozdéné hojeni (rany)>,
porucha rastu?®

hypoproteinémie?, poskozeni kostni diené?

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

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

3 zvyseny sklon

4 diabeticky metabolicky stav

3 se zvySenou nachylnosti k infekcim

% sniZzenim kie¢ového prahu

"mimo jiné se zadrzovanim vody

8 u mladych jedinct

Hlaseni nezadoucich G¢inkd je dulezité. Umoziiuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidajii uvedenych na
konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podéni.

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 1écby by nem¢éla ptresahnout sedm dni.

9. Informace o spravném podavani

Aby se predeslo podrazdéni zazivaciho traktu, mély by se tablety podavat po krmeni.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na
Stitku po Exp. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.


mailto:adr@uskvbl.cz
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12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

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 platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotitebnych l1écivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/100/00-C

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

Blistr s 10 tabletami.

Papirova krabicka s 10 blistry.

15. Datum posledni revize pribalové informace

11/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki
Evropské unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
WERFFT, spol. s r.o.

Kotlarska 53

CZ Brno 602 00

Tel. + 420602766535

info@werfft.cz
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