A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
CP-Phenylbutazon 200 mg/ml oldatos injekeid kutyak részére AUV,
2, MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Fenilbutazon 200 mg
Segédanyagok:

Benzil-alkoho! 20 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat [asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj
Kutya

4.2 Terapids javallatok célallat fajonként
A vaz-izomrendszer gyulladasos megbetegedéseinek (artritisz, tendinitisz, reuma) gyogykezelésére, hipertermia,
héguta, traumas vagy bakteridlis eredetii gyulladasos folyamatok gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavaliatok

Nem alkalmazhato a hatoanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén,

Nem alkalmazhatd a m4j, a sziv vagy a vese miikidészavarai esetén.

Macskaknak nem adhato.

A gyogykezeléssel egyidejiileg és 24 dran beliil mas nem-szteroid gyulladdscsfkkentdk adagoldsa keriilendd.

4.4 Kiilénleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozdan

Az intravénas injekciot lassan kell beadni. Az intravénas injekcié alkalmazdsa kozben kertilni kell a készitmény vérrel
torténd keveredését a fecskenddn belill. Az intramuszkuléris injekciot mélyen az izomba kell bejuttatni. Az injekeid
beaddsakor az aszepszis szabalyait be kell tartani.

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatoes kiilinleges ovintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozd killénleges dvintézkedések

Nagyon fiatal, illetve idos allatok kezelése tovabbi kockazattal jar, ezért ilyen esetekben az injekcid fokozott
elévigydzatossaggal adagolandd. A vesetoxicitds fokozott veszélye miatt dehidralt, hipevolémias, alacsony vémyomasu
allatok kezelését keriilni kell. Hosszabb idétartama adagolas esetén fokozott allatorvosi feliigyelet sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozg kiilénleges ovintézkedések
Fenilbutazon iranti ismert tilérzékenyseég esetén keriilni kell a készitménnyel valo érintkezést.

4.6 Mellékhatisok (gyakorisaga és sfilyossiga)
Meély intramuszkuliris adagolas esetén helyi reakeid jelentkezhet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozfiz:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl t5bb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbdl t5bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jele f(e 1k)
- nem gyakori (1000 kezelt dllatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél entkezﬂg)?
- ritka (10000 kezelt allatbdl t&bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt dllatbd] kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is),

4.7 Vemhesség és lakticio idején torténd alkalmazas
A vembhesség €s lakticio ideje alatt nem alkalmazhato.




4.8 Gydgyszerkilesonhatasok és egyéb interakeidk

Né¢hany nem-szteroid gyulladis-csokkenté erfsen kotGdhet a plazmafehérjékhez €s verseng mds, erbsen kotdodé
hatéanyagokkal, ami toxikus hatdshoz vezethet, A fenilbutazon kdlesGnhatisba lép penicillinekkel, szulfonamidokkal,
aszpirinnel és kumarin tartalmil antikoagulinsokkal, Kortikoszteroidok hatdsara a gasztrointesztindlis fekélyek
sulyosbodhatnak eldzbleg nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel kezelt Allatok esetében. Vesekéarosité hatdsi
gyogyszerek, példaul aminoglikozid antibiotikumok egyiittes adagolasat el kell keriilni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Lassi intravénds, vagy mély intramuszkuldris alkalmazas.
1 mi injekeid/15 ttkg, amely 13 mg /ttkg fenilbutazonnak felel meg naponta.

4.10  Tiladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
A miladagolas esetén kozponti idegrendszeri depresszid, hasmenés, véres bélsar, nyalkahdartya bevérzések, szijiiregi,
valamint gyomor-bélrendszeri erdziok és fekélyek, vesepapilla nekrdzis és elhullas l1éphetnek fel.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladdscsékkentdk, reumaellenes készitmények, butilpirazolidinek
ATCvet kéd: QMO1AAQ]L

5.1 Farmakodindmids tulajdonsigok
A fenilbutazon egy nem-szteroid gyulladdscsdkkentd/fajdalomesillapité (NSAID) szer a fajdalom- és lazesillapito,
valamint gyulladascsokkentd tulajdonsaggal bird pirazolidinek csoportjdbol. A tobbi NSAID készitményhez hasoniéan
a fenilbutazon hatdsmechanizmusa is a ciklooxigendz enzim (prosztaglandin-szintézis) irreverzibilis gatlasan alapszik.
A prosztaglandinok fontos kdzvetitd szerepet jatszanak a gyulladasos folyamatokban. A fenilbutazon gétolja tovabba a
leukocita-funkcidkat és a vérlemezke-reakcidkat. A fenilbutazon megoszlasi térfogata alacsony, 0,2 Vkg-os értéket
mutat.

Az eloirt adagolds betartasa esetén a fenilbutazon toxicitisa csekély. Ugyanakkor fontos szem eldtt tartani, hogy a
hatéanyag relative sziik terapids spektrummal rendelkezik. A szjonat torténd adagolds T.Dsy-értéke patkanyokon 369-
770 mg/ttkg kézott mozog. Tiladagolaskor vagy hosszantartd alkalmazdsa esetén megnd az intoxicikacié veszélye,
Hosszantarto alkalmazasa esetén gyomorfekély, porckérosodas, maj- és vesekarosodas alakulhat ki.

Egerekben & g/ttkg doézisban a vemhesség 6-15. napja kozt szdjon at alkalmazott fenilbutazon a magzati viz-
izomrendszer abnormalitdsdt okozta. A vemhesség soran szubkutdn alkalmazott fenilbutazon két allatfajban fejlédési
zavarokat idézett eld: nyulak és egerek esetében farokcsigolya-aplasia lépett fel, nyulakndl tovabba kodldiksérvet is
megfigyeltek. Habar szdjon at torténd alkalmazds esetén nem tapasztaltak direkt teratogén hatist, a fenilbutazon
alkalmazasa hozzajdrulhat az embridletalitis illetve a fejlédési zavarok kialakulasdhoz. A vemhessség késdi
szakaszaban adagolt fenilbutazon megemeli a fiatal allatok perinatélis mortalitasat, mely részben a méhdsszehizédasok
indukalasdra vezethetd vissza. A takarmdannyal egyiitt adott 40 mg/kg napi dézissal kezelt him egerek fertilitdsa joval
alacsonyabbnak bizonyult a kezeletlen kontroll csoport egyedeihez képest.

A fenilbutazon mutagenitisat nem vizsgaltak a célillat fajokon. Human limfocitakon in vive és in vitro végzett
kromoszoma-aberrdcios teszt pozitivnak bizonyult, de ez tényszeril szakvélemény felallitiga alkalmas. Nem
allnak rendelkezésre hosszi iddtartamil megfigyelési adatok a hatéanyag tumorkeité ; csolatban.
Jelenleg csupan néhany utalds létezik a fenilbutazon esetleges daganatkeltd tulajdonsags
pontositasra szorulnak.

5.2 Farmakokinetikai sajitossagok 0, : , )

A fenilbutazon felhalmozddik a gyulladasos szdvetekben, Habdr a szérumkoncentricio 'ﬁtgave’na aipplikicioykovetden
relative gyorsan lecstkken, hatdsa protrahaltan jelentkezik. A szdvetekben az injekcid klkalmazisa ut/a', csak egy
hosszabb megoszlasi fazist kovetben alakul ki a ciklooxigendz-gitlé hatdanyag-koncenirdcid. o doplazmatikus
retikulum  hidroxilalé enzimrendszerének kiilonbozd mértékii indukéthatosiga és teljesitdképessége kovetkeztében
jelentds fajbeli killonbségek adédnak a kivalasztas sebességét illetGen. Szakirodalmi adatok szerint a fenilbutazon
felezési ideje kutya esetében 2,5-6 dra. A metabolizmus tilnyomé részt hidroxilalas révén valdsul meg, bar egyes
allatfajnal a gliikuronsavas konjugacid is megfigyelhetd. A fenilbutazon 8 lebomldsi terméke a farmakologiailag
hatékony oxifenbutazon. A tébbi metabolit alarendelt jelentdségii a gyulladasgétld hatds szempontjabdl, A fenilbutazon
indukélja az ER gydgyszerbontdsért felelgs enzimeinek miikodését, mely révén tébb napon at alkalmazva, a hatéanyag
eliminécidja felgyorsulhat, :



3.

A véltozatlan formdban tiriild hatdanyag illetve annak metabolitjai nagyrészt a vesén kereszfill {irfilnek glomeruléris
filtracid vagy tubularis szekrécio révén. A fenilbutazon nagy aranyban (95-97%) ké6todik a plazma fehérjékhez. Az erds
fehérjekotidés klinikailag jelent6s kalesdnhatdst idézhet elé: a szulfonamid, a digitoxin és a tiopental molekuldjat
leszorithatja a kotésért felelds fehérjmolekularal.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Benzil-alkohol

Natrium-hidroxid

Dinatrium-edetat

Propilénglikol

Viz, infekciohoz vald

6.2 Fibb inkompatibilitisok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyiban ezt az dllatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatpydgyaszati
készitmérnyel.

6.3 Felhasznilhatésagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolast dllatgydgyéaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolds elsd felbontasa utdn felhasznalhat6: 28 napig,

6.4 Kiilonleges taroldsi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tirolandd. Fagyast6l 6vni kell. A gydgyszer iivege a kiilsé csomagolasban tartando a fénytdl valo
megdvas érdekében.

Gyermekek el8l elzdrva tartando!

6.5 A kozvetlen csomagolis jellege és elemei

50 mi, 100 ml, gumidugdval és aluminium kupakkal lezart barna injekeids tvegben, papirdobozban.
10 x 50 ml papirdobozban, '

10 x 100 ml papirdobozban.

12 x 50 ml papirdobozban,

12 x 100 mi papirdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem haszndlt dllatgyoégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznAlasabdél szarmazé hulladékek
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitidsok
A fel nem haszndlt allatgyégyészati készitményt, valamint a keletkezd b helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni. / o %

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJ4
Medicus Partner Kft., 2051 Biatorbagy, Vendel Park, Tormésrét u. 12,

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D
3251/1/12 NEBIH ATI (50 ml)
3251/2/12 NEBIH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak ddmma: 2012. november 21.
A forgalomba hozatali engedély megijitdsanak datuma: 2017. oktober 20.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2017. oktéber 20.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Kizérdlag allatgydgyaszati alkalmazasra! Kizarolag allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
Az dllatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



