A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Danilon Equidos NF 1,5 g/tasak granulatum tasakban lovak és pénik szaméra A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden 3 g-os tasak tartalmaz:
Hatéanyag:
Szuxibuzon: 1,5 g (megfelel 1,59 g mikrokapszulazott szuxibuzonnak)
Segédanyag(ok):
Tartrazin (E102): 0,37 mg
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Granulatum tasakban
Sérga granulatum

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Nem-élelmiszertermel6 16 és poni.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Lovak mozgasszervi betegségeivel dsszefiiggd enyhe fajdalom és gyulladas tdmogatd kezelésére pl.
csont- ¢s iziiletgyulladas, burzagyulladas, heveny patairhagyulladés és lagyszoveti gyulladasok esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhaté gyomor-bélrendszeri elvaltozas esetén a betegség silyosbodasdnak elkeriilése
érdekeben, kiilondsen akkor, ha fennall a gasztrointesztinalis fekély vagy vérzés lehetdsége.

Nem alkalmazhato, vérképeltérés vagy véralvadasi zavar esetén.

Nem alkalmazhat¢ sziv-, méaj- vagy vesebetegségben szenved6 allatoknal.

Nem alkalmazhato egy honaposnal fiatalabb allatoknal.

Nem alkalmazhatd mas nem-szteroid gyulladascsékkentokkel (NSAID) egyiitt. Lasd 4.8 szakasz.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

A szénat tartalmazo étrend késleltetheti a szuxibuzon felszivodasat és ezaltal a klinikai hatas
kialakuldsat. A készitmény alkalmazasa el6tt nem javasolt szénaval etetni az 4llatot.
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4.5 Az alkalmazaissal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt 4llatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A szuxibuzon biztonsagi savja sziik. A javasolt adagot vagy a kezelés idétartamat nem szabad tullépni.
A szuxibuzon alkalmazisa nem ajanlott egy honaposnal fiatalabb éllatoknal. A 12 hetesnél fiatalabb
illetve id6s lovak és ponik kezelése tovabbi kockazatot jelenthet. Ezekben az esetekben az adagot
egyedre kell szabni és ellendrizni kell a klinikai valaszt.

A veseelégtelenség fokozott kockdzata miatt keriilni kell a készitmény alkalmazasat dehidratalt,
hipovolémids vagy alacsony vémyomasu allatoknal. A kezelés soran nem szabad a vizfogyasztést
korlatozni, ¢és alacsony fehérje-, nitrogén- ¢s klorid-tartalmu takarmanyt kell adni.

Nem alkalmazhat¢ zsigeri fajdalom kezelésére.

Hosszu tavu kezelés esetén javasolt rendszeresen vérvizsgalatot végezni.

Az allatok kezelését véozd személvre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A tartrazin allergias reakciokat okozhat.

A szuxibuzonnal, tartrazinnal vagy a készitmény barmely segédanyagaval szembeni ismert
tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.

J6l szell6zo helyen kell alkalmazni. A tasak felnyitasa és a takarméanyba keverése soran kerilni kell a
por belélegzését.

Véletlen szembe, borre vagy nyalkahartyara keriilés esetén azonnal le kell mosni bd. tiszta vizzel.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat.

A készitmény beadésa utan kezet kell mosni.

A készitmény alkalmazasa soran tilos dohdnyozni, enni vagy inni.

Egvéb ovintézkedések

Ez az allatgyogyaszati készitmény verseny soran kizardlag az illetékes hatosag ajanlasaival és
tanacsaival 0sszhangban alkalmazhatd, mivel a nemzeti és nemzetkdzi hatdsagok a szuxibuzont tiltott
anyagnak (doppingnak) minositették.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és siilyossidga)

Az NSAID-ok hatdsmechanizmusa miatt (a prosztaglandin szintézis gatlasa) gyomor-bélrendszeri
wrritacio vagy fekélyesedés, veseelégtelenség, vér diszkrazia vagy majelégtelenség fordulhat el6.
Ritkan allergias reakcidk fordulhatnak eld.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol t&bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansiga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Ebben az
iddszakban nem alkalmazhatd.
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4.8 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Mas NSAID-okkal torténd egyidejii alkalmazas néveli a mellékhatasok kockazatat. Nem adhato egyiitt
mas NSAID-okkal 24 ¢ran belil. Nem adhato egyiitt mas NSAID-okkal, gliikokortikoidokkal,
diuretikumokkal vagy antikoagulansokkal.

A szuxibuzon és metabolitjai er6sen kétdédnek a plazmafehérjékhez, és versenyezhetnek mas, erdsen
kotdda gyogyszerekkel, ami toxikus hatasokhoz vezethet.

Potencidlisan vesekarosito gyogyszerekkel keriilend6 az egyidejii alkalmazasa, mivel né a
vesekarosodas kockazata.

4.9  Adagolis és alkalmazaisi méd
Szdjon at alkalmazando.

A készitmény izesitett, igy a lovak tGbbsége altalaban ¢nként elfogyasztja egy adag takarmanyhoz
keverve.

Felnott lovak:

Kezd6 adag:

6,25 mg szuxibuzon/ttkg naponta kétszer (egy darab, 3 g-os tasaknak felel meg a 16 testtdmegének
minden 240 kg-jara szamitva, naponta kétszer) 2 napig.

Fenntarto adag:
3,1 mg szuxibuzon/ttkg, naponta kétszer (egy darab, 3 g-os tasaknak felel meg a 16 testtomegének
minden 480 kg-jara szamitva, naponta kétszer) 3 napig.

Ezt kdvetéen naponta 1 tasak (3,1 mg szuxibuzon/ttkg/nap) vagy minden masodik napon 1 tasak, vagy
a kielégitd klinikai valasz eléréséhez sziikséges legkisebb adag.

Pénik és csikdk:

A lovaknak ajanlott adag fele.

Kevesebb, mint egy tasak beadasahoz hasznalja a mellékelt mérdkanalat. Egy teljes adagolokanal
0,75 g granulatumot tartalmaz (ami 1/4 tasaknak felel meg). Két szinig t6ltétt adagolokanalnyi adag
1,5 g granulatumot tartalmaz (ami 1/2 tasaknak felel meg).

Ha 4-5 nap elteltével nincs nyilvanvalo klinikai valasz, a kezelést abba kell hagyni és ellenorizni kell a
diagnodzist.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Karos hatasok léphetnek fel véletlen tuladagolas vagy mas gyogyszerekkel (kiilondsen mas NSAID-
okkal) valo egyiittes alkalmazas esetén fellépd additiv vagy szinergista hatds miatt. A poénik
érzékenyebbek ezekre a hatasokra.

Tuladagolas esetén a kovetkezo tiinetek figyelhetdk meg:

« Szomjusag, levertség, étvagytalansag és testtdmeg csdkkenés

» Emésztorendszeri elvaltozasok (irritacio, fekélyek, kolika, hasmenés és vér megjelenése a bélsarban)
» Vérdiszkrazia és vérzések

* Hemokoncentraciot, hipovolémias sokkot €s a keringés Osszeomlasat okozo hasi §démaval jard
hipoproteinémia.

* Veseelégtelenség, amely veseleallashoz vezethet.
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Ezekben az esetekben abba kell hagyni a kezelést és tiineti kezelést kell alkalmazni. Fehérjékben
gazdag takarmanyt kell adni, és natrium-bikarbonat oldatot lasst intravénas infizidban, ami a ligositja
a vizeletet és eldsegiti a készitmény kitirilését.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
Nem értelmezheto.

Nem alkalmazhato emberi fogyasztasra szant allatoknal.

A kezelt lovakat tilos emberi fogyasztasra levagni.

A lovat a nemzeti loutlevélre vonatkozd jogszabalyok értelmében nem-élelmiszertermel6 lonak kell
nyilvanitani.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: gyulladascsdkkentd és reumaellenes szerek, nem-szteroidok
Allatorvosi ATC-kod: QM01AA90

5.1 Farmakodinamikai tulajdonsagok

A szuxibuzon egy nem-szteroid gyulladascsokkenté gyogyszer (NSAID), amelyet szintetikusan
vonnak ki a pirazolonbdl. Gyulladascsokkentd, lazesillapitd €s fajdalomesillapitd tulajdonsagokkal
rendelkezik.

Hatasmechanizmusa a ciklooxigendz (a prosztaglandinok, prosztaciklinek és tromboxdnok
arachidonsavbol torténd szintézisét katalizald enzim) gatlasan alapul. Kimutattdk, hogy a terapias
hatasok a prosztaglandin bioszintézisének gatlasanak tulajdonithatok, amely a fajdalom periférias
mediatoraként miikodik, és a gyulladasos folyamatnal az endogén pirogének és mediatorok szintézisét
valtja ki. Enyhe urikozurias hatassal is rendelkezik, és gatolja a thrombocyta aggregéciot.

A szuxibuzon terapids hatasa teljes mértékben az aktiv metabolitok (fenilbutazon és oxifenbutazon)
hatasan alapul. A harmadik metabolit, a gamma-hidroxi-fenbutazon farmakoldgiailag inaktivnak
tekintheto.

5.2 Farmakokinetikai sajatossigok

Oralis alkalmazas utan a szuxibuzon gyorsan felszivodik. A klinikai valasz id6tartamahoz képest az
eliminacios felezési ido viszonylag rovid. A szuxibuzon ersen kotodik a plazmafehérjékhez, és ebben
a formaban atjut a gyulladasos szovetekbe, korlatozott szovetdiffuziot mutatva. A szuxibuzon nagy
részét a hepatikus mikroszomalis rendszer metabolizalja, amely fenilbutazont, oxifenbutazont és
gamma-hidroxi-fenilbutazont és azok glukoronon konjugatumait termeli. Elsésorban a vizelettel {iriil
ki, de kis szazalekban a nyalon ¢s a tejen keresztiil is.

A szuxibuzon egyszeri 6,25 mg/kg-os oralis adagjanak alkalmazésat kdvetoen, a fenilbutazon mint f6
metabolitja a beadas utan 11 +/-3,5 draval éri el maximalis plazmakoncentraciojat (10 pg/ml). Az
oxifenbutazon a beadéas utan 15 +/- 5,3 oraval éri el maximalis plazmakoncentraciéjat (1,5 pg/ml).
Mindkét metabolit eliminécids felezési ideje 7-8 ora. A fenilbutazon kivalasztodasa gyorsabb, amikor
a vizelet ligos, mint amikor savas.

Mas NSAID-okhoz hasonléan a klinikai valasz id6tartama sokkal hosszabb, mint a plazma felezési
ideje. Mindket aktiv metabolit jelentds koncentracioban van jelen a szinovialis folyadékban legalabb
24 6ran at a beadést kdvetden.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Tartrazin (E102)

Mannit

Szacharoz

Povidon K-30

Natrium-szacharin

Etil-celluloz 20

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagoldsu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 7 napig

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgydgyaszati készitmény kiillénleges tarolasi korilményeket nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

18 x 3 g vagy 60 x 3 g laminalt opalos/aluminium-polietilén tasakot tartalmazo kartondoboz.
Méréeszkoz: nagy stirliségli polietilén kanal 1,25 ml kapacitassal (megfelel 0,75 g készitménynek)

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalisibdl
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgium

8. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

4210/1/20 NEBIH ATI (18 x 3 g)
4210/2/20 NEBIH ATI (60 x 3 g)
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9. A FORGALOMBA ~ HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2020. oktéber 13.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. oktdber 13.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.



