HASZNALATI UTASITAS
CP-Phenylbutazon 200 mg/ml oldatos injekeid kutydk részére A.U.V.

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, T(")VABB'A AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia:

Medicus Partner Kft., 2051 Biatorbagy, Vendel Park, Tormasrét u. 12.

A gyartdsi tételek felszabaditasaért felelds gvarto:
CP-Pharma GmbH. Ostlandring 13, D-31303 Burgdorf, Németorszig

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
CP-Phenylbutazon 200 mg/ml oldatos injekcid kutydk részére AUV,

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml készitmény tartalmaz;

Hatdanyagok:
Fenilbutazon 200 mg

Segédanyagok:

Benzil-alkohol 20 mg
Natrium-hidroxid

Dinétrium-edetat

Propilénglikol

Viz, injekcidhoz vald

4. JAVALLATOK
A wvaz-izomrendszer gyulladdsos megbetegedéseinek (arfritisz, tendinitisz, reuma) gydgykezelésére, hipertermia,
héguta, traumas vagy bakterialis eredetii gyulladasos folyamatok gyégykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd a hatdanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd a maj, a sziv vagy a vese milkddészavarai esetén,

Macskdknak nem adhat6.

A gyogykezeléssel egyidejiileg és 24 6rin beliil mas nem-szteroid gyulladascsokkentdk adagolasa keriilendd.

6. MELLEKHATASOK

Meély intramuszkularis adagolas esetén helyi reakeid jelentkezhet.

Amennyiben egyéb, itt fel nem sorolt mellékhatast észlel, forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjahoz.
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gimutatas szerint kell meghatirozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbdl 16bb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelenpt
- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb nunt 1-nél, de kevesebb mmt 10- 3

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a haszna qf’b}btasnasbajl, Y
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

agy ugy gondolja, hogy a

7. CELALLAT FAJ
Kutya.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Lasst intravénds, vagy mély intramuszkularis alkalmazasra,
1 ml injekcid/15 ttkg, amely 13 mg /itkg fenilbutazonnak felel meg naponta.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT



2.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek elé! gondosan el kell zirni!

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Fagydstol ovni kell. A gydgyszer livege a kiilsé csomagolasban tartandd a fényt6l valo
megovds érdekében.

Ezt az allatgyogyaszatl készftményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznaini! A lejarati

1d6 az adott honap utolso napjéra vonatkozik.

A tartaly elso felbontdsa utan felhasznalhatd: 28 napig.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figvelmeztetésck minden célallat fajra vonatkozdan: Az intravénas injekciot lassan kell beadni. Az
intravénas injekeid alkalmazasa kézben keriilni kell a készitmény vérrel torténd keveredését a fecskenddn beliil. Az
intramuszkularis injekcidt mélyen az izomba kell bejuttatni. Az injekeidé beadasakor az aszepszis szabdlyait be kell
tartani.

A kezelt allatokra vonatkozd kiildnleges dvintézkedések: Nagyon fiatal, illetve idos allatok kezelése tovébbi kockazattal
jar, ezért ilyen esctekben az injekeid fokozott eldvigyazatossaggal adagolandd. A vesetoxicitas fokozott veszélye miatt
dehidralt, hipovolémias, alacsony vérnyomdsa allatok kezelését Keriilni kell. Flosszabb idétartamu adagolds esetén
fokozott allatorvosi feliigyelet sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések: Fenilbutazon iranti ismert tdlérzékenység
esetén keriilm kell a készitménnyel vald érintkezést.

Vembhessép és lakticio: A vemhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhatd,

Gybgyszerkdlesonhatdsok és egyéb interakciok: Néhidny nem-szteroid gyulladis-csokkentd erdsen kotodhet a
plazmafehérjékhez €s verseng mads, erfsen kotbdd hatdanyagokkal, ami toxikus hatishoz vezethet. A fenilbutazon
koélesdnhatasba 1ép penicillinekkel, szulfonamidokkal, aszpirinnel és kumarin tartalmid antikoagulansokkal,
Kortikoszteroidok hatdsdra a gasztrointesztindlis fekélyek salyosbodhatnak elézbleg nem-szteroid gyulladés-
csokkentdkkel kezelt allatok esetében. Vesekdrositd hatasi gyogyszerek, példdul aminoglikozid antibiotikumok
egyiittes adagoldsat el kell keriilni.

Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok): A wiladagolas esetén kézponti idegrendszeri depresszié,
hasmenés, véres bélsar, nyalkahirtya bevérzések, szdjliregi, valamint gyomor-bélrendszeri erézidk és fekélyek,
vesepapilla nekrozis és ellhmllas 1éphetnek fel,

Inkompatibilitisok: Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyahan ezt az dllatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse gvabbiakban nem szikséges
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYAS
2017. oktéber 20.

15. TOVABBIINFORMACIOK e “f/
Kizarolag allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgy6gydszati készitmény. KiZgrolag él\ljalgyég’yészati alkalmazésra.

Kiszerelési egységek

50 ml, 100 ml], gumidugdval és aluminium kupakkal lezart barna injekeids iivegben, papirdobozban.
10 x 50 ml papirdobozban,

10 x 100 ml papirdobozban.

12 x 50 ml papirdobozban,

12 x 100 ml papirdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerill kereskedelmi forgalomba.

Torzskényvi szdm
3251/1/12 NEBIH ATI (50 ml)
3251/2/12 NEBIH ATI (100 mi)



Forgalmazo:

Medicus Partner Kit.

2051 Biatorbagy, Vendel Park, Tormésrétn, 12.
Tel.: 23/530-540
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