| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suxibuzone Ecuphar 1,5 g granulas pacina zirgiem un ponijiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 3 g pacina satur:

Aktiva viela:
Suksibuzons 1,5 g (atbilst 1,59 g mikrokapsuléta suksibuzona)
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tartrazins (E-102) 0,37 mg
Mannits
Saharoze

Povidons K-30

Saharina natrija sals

Etilceluloze 20

Dzeltenas granulas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgs (neproduktivais) un ponijs (neproduktivais).
3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Atbalsta terapija vieglas intensitates sapju un iekaisuma arsté$ana, kas saistits ar zirga muskulu un
skeleta slimibam, piemé&ram, osteoartritu, bursitu, laminitu un miksto audu iekaisumu.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta darbibas trauc&umiem, Tpasi, ja ir iesp&ja, ka var€tu rasties
kunga-zarnu trakta ¢tila vai asinosana.

Nelietot, ja ir aizdomas par asins diskraziju vai rec€Sanas traucgjumiem.

Nelietot dzivniekiem ar sirds, aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem.

Nelietot dzivniekiem, kuri jaunaki par vienu ménesi.

Nelietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL). Skatit 3.8. apaksSpunkta.

3.4. Ipasi bridinajumi

Siens, kas tiek lietots uztura, var aizkavét suksibuzona uzsiik§anos un tadgjadi ar klinisko iedarbibu.
leteicams nebarot dzivnieku ar sienu Tsi pirms $o veterinaro zalu lietoSanas.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam:

Sim veterindrajam zaleém ir $aura dro§uma robeza. Neparsniegt noradito devu vai arste$anas ilgumu.
Sis veterinaras zales nav ieteicams lietot dzivniekiem, kuri jaunaki par vienu ménesi. Arstgjot
dzivniekus, kuri jaunaki par 12 ned€lam, vai gados vecus dzivniekus, ka arT ponijus, var rasties
papildu riski. Sados gadijumos pielagot devu un riipigi uzraudzit klinisko atbildes reakciju.
Izvairities no lietoSanas dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo var biit
paaugstinats nieru mazspgjas risks. Arstésanas laika neierobezot tidens uznemsanu un piemérot
barosanas reZimu ar zemu olbaltumvielu, slapekla un hlorida limeni.

Nelietot visceralo sapju arst€Sanai.

Ilgstosas arsteésanas gadijuma ieteicams regulari veikt asins analizes.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Tartrazins var izraisit alergiskas reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret suksibuzonu, tartrazinu vai jebkuru no paligvielam
jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalem.

Lietot labi veédinama vieta. IzvairTties no puteklu ieelpoSanas, atverot pacinu un sajaucot to ar baribu.
Ja notikusi nejausa saskare ar acim, adu vai glotadam, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu tira
adens.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, nesmé&két, ne€st un nedzert.

Citi piesardzibas pasakumi:

Nacionalas un starptautiskas organizacijas suksibuzonu uzskata par aizliegtu vielu (dopingu), tapec $is
veterinaras zales sacensibas var lietot tikai saskana ar kompetentas iestades noradijumiem un
ieteikumiem.

3.6. Blakusparadibas

Zirgs (neproduktivais) un ponijs (neproduktivais):

Reti Alergiskas reakcijas

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Kunga un zarnu trakta kairinajums vai ¢aila!

pieejamiem datiem):
Nieru mazspéjal

Asins diskrazija

Aknu darbibas traucgjumit
1 NSPL darbibas mehanismu rezultata (prostaglandinu sintézes kavésana)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot $aja laika perioda.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietosana ar citiem NSPL palielina blakusparadibu risku. Nelietot kopa ar citiem NSPL
24 stundu intervala. Nelietot kopa ar citiem NSPL, glikokortikoidiem, diurétiskiem Iidzekliem vai

antikoagulantiem.

Suksibuzons un ta metaboliti izteikti saistas ar plazmas proteiniem un var konkuré&t ar citam zalém,
kam piemtt izteikta saistiSanas spgja, kas var izraisit toksisku iedarbibu.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku zalu lietoSanas, jo pastav paaugstinats nieru
toksicitates risks.

3.9. LietoS$anas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Sim veterinarajam zalém ir patikama garsa, t.i., parasti lielaka dala zirgu to uznem labpratigi, ja zales
pievieno baribai.

Picaugusie zirgi

Sakotngja deva:
6,25 mg suksibuzona/kg kermena svara divas reizes diena (atbilst 1 pacinai ar 3 g uz katriem 240 kg
kermena Ssvara zirgam divas reizes diena), lieto 2 dienas.

Uzturosa deva:
3,1 mg suksibuzona/kg kermena svara divas reizes diena (atbilst 1 pacinai ar 3 g uz katriem 480 kg
kermena svara zirgam divas reizes diena), lieto 3 dienas.

P&c tam 1 pacina diena (3,1 mg suksibuzona/kg/diena) vai reizi divas dienas, vai minimala deva, kas
nepiecieSama atbilstosai kliniskajai reakcijai.

Poniji un kumeli
Puse no zirgiem ieteicamas devas.

Lietojot mazak neka vienu pacinu, izmantot pievienoto mérkaroti. Viena pilna mérkarote satur 0,75 g
granulu (atbilst 1/4 pacinas). Divas pilnas mérkarotes tada pasa daudzuma satur 1,5 g granulu (atbilst
1/2 pacinas).

Ja péc 4-5 dienam nav novérojama kliniska atbildes reakcija, arstéSana japartrauc un jaizverte
diagnoze.

3.10. Pardozesana simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Toksiska iedarbiba var rasties nejausas pardozésanas dgl vai pastiprino$a vai sinergiska efekta del, ja
lieto kopa ar citam zalém (ipasi citiem NSPL). Poniji ir vairak paklauti $adai ietekmei.

Pardozesanas gadijuma ir novérojamas $adas pazimes:

. slapes, depresija, anoreksija un svara zudums

. kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumi (kairinajums, ¢ilas, kolits, diareja un asinis fekalijas)
. asins diskrazija un asinosana

. hipoproteinémija ar tisku ventralaja kermena dala, kas izraisa hemokoncentraciju,

hipovolémisku Soku un asinsrites trauc€jumus



. nieru mazspéja, ar iesp&jamiem neatgriezeniskiem nieru bojajumiem

Sados gadijumos arstésana japartrauc un jauzsak simptomatiska arstesana, uzturs ar augstu
olbaltumvielu saturu un l€na intravenoza natrija bikarbonata skiduma infuzija, kas izraisa urina
pasarminasanos un palielina So veterinaro zalu klirensu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemeérojami.
3.12. TerobeZojumu periods
Nav piemérojams.

Nelietot dzivniekiem, kurus paredzets izmantot cilvéku uztura.

Arst&tos zirgus vairs nedrikst nokaut lietoSanai cilveku uztura.

Zirgs, saskana ar konkrétas valsts tiesibu aktiem, kas regul@ zirgu pases, ir jadeklar€ ka tads, kas nav
paredz&ts cilveku uzturam.

4. FARMAKOLOGISKA INFORMACIJA
4.1. ATKvet kods: QM01AA90
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Suksibuzons ir nesteroidais pretiekaisuma Iidzeklis (NSPL), kas sintétiski iegiits no pirazolona ar
pretiekaisuma, pretdrudza un pretsapju Tpasibam.

Ta darbibas mehanisms balstas uz ciklooksigenazes (enzima, kas katalize prostaglandinu,
prostaciklinu un tromboksanu sintézi no arahidonskabes) nomaksanu. Ir pieradits, ka terapeitiska
iedarbiba ir saistita ar prostaglandinu biosintézes nomaksanu, kas darbojas ka periféro sapju mediatori
un izraisa endogéno pirogénu un mediatoru sint€zi iekaisuma procesa. Tas arT nedaudz pastiprina
urinskabes izdaliSanos un nomac trombocitu agregaciju.

Suksibuzona terapeitiska iedarbiba ir pilniba atkariga no ta aktivo metabolitu (fenilbutazona un
oksifenbutazona) aktivitates. TreSais metabolits y-hidroksifenbutazons tiek uzskatits par
farmakologiski neaktivu.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas ievadiSanas suksibuzons atri uzsiicas. Salidzinot ar klniskas atbildes reakcijas ilgumu,
izvadiSanas pusperiods ir relativi 1ss. Suksibuzonam ir augsta afinitate pret plazmas olbaltumvielam,
un tas $aja forma nonak iekaisuma audos, ierobezojot ickaisuma diftiziju. Lielaka dala suksibuzona
tiek metabolizgta aknu mikrosomu sist€ma, izveidojot fenilbutazonu, oksifenbutazonu un y-
hidroksifenilbutazonu un to glikuronidu konjugatus. Tas tiek izvadits galvenokart ar urinu, bet nelielos
daudzumos ar1 ar siekalam un pienu.

P&c vienreizgjas suksibuzona 6,25 mg/kg iekskigas devas ievadiSanas galvena metabolita
fenilbutazona maksimala koncentracija plazma (10 pg/ml) tiek sasniegta 11+/-3,5 stundas p&c devas
ievadiSanas. Oksifenbutazona maksimalo koncentraciju plazma (1,5 pg/ml) sasniedz 15+/-5,3 stundas
p&c ievadiSanas. Abu metabolitu izvadiSanas pusperiods ir 7-8 stundas. Fenilbutazons izdalas atrak, ja
urins ir sarmains, nevis skabs.



Tapat ka lietojot citus NSPL, kliniskas atbildes reakcijas ilgums ir daudz ilgaks neka plazmas
pusperiods. levérojama abu aktivo metabolitu koncentracija sinovialaja Skidruma tiek konstatéta
vismaz 24 stundas péc ievadiSanas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 7 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 18 x 3 g vai 60 x 3 g laminétam opalina/aluminija polietiléna pacinam.
MeE@rierice: augsta blivuma polietiléna karote ar 1,25 ml tilpumu (atbilst 0,75 g zalu).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ecuphar NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/20/0057

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/10/2020

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA



Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suxibuzone Ecuphar 1,5 g granulas pacina

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 3 g pacina satur: Suksibuzons 1,5 g (atbilst 1,59 g mikrokapsuléta suksibuzona)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

18 pacinas x 3 ¢
60 pacinas x 3 ¢

| 4. MERKSUGAS

Zirgs (neproduktivais) un ponijs (neproduktivais).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:
Nav piemé&rojams.

Nelietot dzivniekiem, kurus paredzets izmantot cilvéku uztura.

Arstetos zirgus vairs nedrikst nokaut lietoSanai cilveku uztura.

Zirgs, saskana ar konkrétas valsts tiesibu aktiem, kas regul€ zirgu pases, ir jadeklarg ka tads, kas nav
paredz&ts cilvéku uzturam.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 7 dienu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/20/0057

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PACINA

Saisinatais pacinas mark&uma teksts jaizmanto tikai tad, ja vietas trikuma del nav iesp&jams apvienot
vairakas valodas.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suxibuzone Ecuphar 1,5 g granulas pacina

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra 3 g pacina satur: ~ Suksibuzons 1,5 g (atbilst 1,59 g mikrokapsuléta suksibuzona)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreiz€jas atvérsanas izlietot 7 dienu laika.



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PACINA

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suxibuzone Ecuphar 1,5 g granulas pacina

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 3 g pacina satur: Suksibuzons 1,5 g (atbilst 1,59 g mikrokapsuléta suksibuzona)

| 3. MERKSUGAS

Zirgs (neproduktivais) un ponijs (neproduktivais).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Nav piemérojams.

Nelietot dzivniekiem, kurus paredzets izmantot cilvéku uztura.

Arstétos zirgus vairs nedrikst nokaut lietosanai cilvéku uztura.

Zirgs, saskana ar konkrétas valsts tiesibu aktiem, kas regul€ zirgu pases, ir jadeklar€ ka tads, kas nav
paredzgts cilvéku uzturam.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 7 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Suxibuzone Ecuphar 1,5 g granulas pacina zirgiem un ponijiem

2. Sastavs
Katra 3 g pacina satur:

Aktiva viela:
Suksibuzons 1,5 g (atbilst 1,59 g mikrokapsuléta suksibuzona)

Paligviela(-s):
Tartrazins (E-102) 0,37 mg

Dzeltenas granulas.

3. Merksugas

Zirgs (neproduktivais) un ponijs (neproduktivais).

4, LietoSanas indikacijas

Atbalsta terapija vieglas intensitates sapju un iekaisuma arsté$ana, kas saistits ar zirga muskulu un
skeleta slimibam, pieméram, osteoartritu, bursitu, laminitu un miksto audu iekaisumu.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumiem, ipasi, ja ir iesp&ja, ka varétu rasties
kunga-zarnu trakta ¢tila vai asinosana.

Nelietot, ja ir aizdomas par asins diskraziju vai rec€$anas traucg€jumiem.

Nelietot dzivniekiem ar sirds, aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem.

Nelietot dzivniekiem, kuri jaunaki par vienu ménesi.

Nelietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL). Skatit mijiedarbibu.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Siens, kas tiek lietots uztura, var aizkavét suksibuzona uzstik§anos un tadgjadi arT klinisko iedarbibu.
leteicams nebarot dzivnieku ar sienu Tsi pirms $o veterinaro zalu lietosanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai meérksugam:

Stm veterinarajam zaleém ir Saura droSuma robeza. Neparsniegt noradito devu vai arsté$anas ilgumu.



STs veterinaras zales nav ieteicams lietot dzivniekiem, kuri jaunaki par vienu ménesi. Arstgjot
dzivniekus, kuri jaunaki par 12 nedélam, vai gados vecus dzivniekus, ka ar1 ponijus, var rasties
papildu riski. Sados gadijumos pielagot devu un riipigi uzraudzit klinisko atbildes reakciju.
Izvairieties no lietoSanas dehidrétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo var biit
palielinats nieru mazspgjas risks. Arst€Sanas laika neierobezot fidens uznemsanu un piemeérot
barosanas reZimu ar zemu olbaltumvielu, slapekla un hlorida limeni.

Nelietot visceralo sapju arst€Sanai.

Ilgstosas arsteSanas gadijuma ieteicams regulari veikt asins analizes.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Tartrazins var izraisit alergiskas reakcijas.

Personam ar zinamu paaugstinatu jutibu pret suksibuzonu, tartrazinu vai jebkuru no paligvielam
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Lietot labi v&€dinama vieta. Izvairities no puteklu ieelpoSanas, atverot pacinu un sajaucot to ar baribu.
Ja notikusi nejausa saskare ar acim, adu vai glotadam, nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu tira
tdens.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, nesmé&két, ne€st un nedzert.

Citi piesardzibas pasakumi:

Nacionalas un starptautiskas organizacijas suksibuzonu uzskata par aizliegtu vielu (dopingu), tap&c §is
veterinaras zales sacensibas var lietot tikai saskana ar kompetentas iestades noradijumiem un
ieteikumiem.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un zidiSanas laika. Nelietot $aja laika perioda.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga liecto$ana ar citiem NSPL palielina blakusparadibu risku. Nelietot kopa ar citiem NSPL
24 stundu intervala. Nelietot kopa ar citiem NSPL, glikokortikoidiem, diurgtiskiem Ilidzekliem vai
antikoagulantiem.

Suksibuzons un ta metaboliti izteikti saistas ar plazmas proteiniem un var konkurét ar citam zalém,
kam piemit izteikta saistiSanas sp&ja, kas var izraisit toksisku iedarbibu.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku zalu lietosanas, jo pastav paaugstinats nieru
toksicitates risks.

PardozeSana:

Toksiska iedarbiba var rasties nejausas pardozéSanas dél vai pastiprinosa vai sinergiska efekta dgl, ja
lieto kopa ar citam zalém (ipasi citiem NSPL). Poniji ir vairak paklauti $adai ietekmei.

Pardozesanas gadijuma ir novérojamas Sadas pazimes:

. slapes, depresija, anoreksija un svara zudums

. kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumi (kairinajums, ¢ilas, kolits, diareja un asinis fekalijas)
. asins diskrazija un asinosana



. hipoproteinémija ar tiisku ventralaja kermena dala, kas izraisa hemokoncentraciju,
hipovolémisku Soku un asinsrites trauc€jumus
. nieru mazspgja, ar iesp&jamiem neatgriezeniskiem nieru bojajumiem.

Sados gadijumos arstéSana japartrauc un jauzsak simptomatiska arstésana, uzturs ar augstu
olbaltumvielu saturu un Ieéna intravenoza natrija bikarbonata Skiduma infuizija, kas izraisa urina

pasarminasanos un palielina So veterinaro zalu klirensu.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:

Nav piemérojami.

Biutiska nesaderiba:

Nav piemérojama.
7. Blakusparadibas

Zirgs (neproduktivais) un ponijs (neproduktivais):

Reti Alergiskas reakcijas

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Kunga un zarnu trakta kairinajums vai &iila*

pieejamiem datiem):
Nieru mazspéjal

Asins diskrazija®

Aknu darbibas traucgjumi?
1 NSPL darbibas mehanismu rezultata (prostaglandinu sintezes kavésana)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu:
Partikas un veterinarais dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055, timekla vietne:
https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Sim veterinarajam zalém ir patikama garsa, t.i., parasti lielaka dala zirgu to uznem labpratigi, ja zales
pievieno baribai.

Pieaugusie zirgi
Sakotngja deva:
6,25 mg suksibuzona/kg kermena svara divas reizes diena (atbilst 1 pacinai ar 3 g uz katriem 240 kg

kermena svara zirgam divas reizes diena), lieto 2 dienas.

Uzturosa deva:



3,1 mg suksibuzona/kg kermena svara divas reizes diena (atbilst 1 pacinai ar 3 g uz katriem 480 kg
kermena svara zirgam divas reizes diena), lieto 3 dienas.

P&c tam 1 pacina diena (3,1 mg suksibuzona/kg/diena) vai reizi divas dienas, vai minimala deva, kas
nepiecieSama atbilstosai kliniskai reakcijai.

Poniji un kumeli
Puse no zirgiem ieteicamas devas.

Lietojot mazak neka vienu pacinu, izmantot pievienoto mérkaroti. Viena pilna mérkarote satur 0,75 g
granulu (atbilst 1/4 pacinas). Divas pilnas m&rkarotes tada pasa daudzuma satur 1,5 g granulu (atbilst
1/2 pacinas).

Ja p&c 4-5 dienam nav noverojama kliniska atbildes reakcija, arst€Sana japartrauc un jaizverte
diagnoze.

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

Nelietot dzivniekiem, kurus paredzets izmantot cilvéku uztura.

Arstétos zirgus vairs nedrikst nokaut lietosanai cilveku uztura.

Zirgs, saskana ar konkréetas valsts tiesibu aktiem, kas regul@ zirgu pases, ir jadeklare ka tads, kas nav
paredzgts cilvéku uzturam.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 7 dienas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc Exp.
Deriguma termins$ attiecinams uz mé&nesa pedejo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/DCP/20/0057.



Kartona kaste ar 18 x 3 g vai 60 x 3 g lamin&tam opalina/aluminija polietiléna pacinam.
Megrierice: augsta blivuma polietiléna karote ar 1,25 ml tilpumu (atbilst 0,75 g zalu).
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

09/2023

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Ecuphar NV

Legeweqg 157-i

8020 Oostkamp

Belgija

Tel: +32 (0) 50 31 42 69
E-mail: info@ecuphar.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Recipharm Parets, S.L.U.
C/ Ramoén y Cajal, 2,
Parets del Vallés,

08150 Barcelona, Spanija

Viet€jais parstavis un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@ecuphar.com

