ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equipalazone 1 g proszek doustny dla koni i kucykow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda saszetka zawiera:

Substancja czynna:

Fenylobutazon 1 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Guma arabska

Zelatyna

Dwutlenek krzemu
Sukraloza (E955)

Aromat jabtkowy

Kremowobiaty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie i kucyki (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zaburzen mig¢éniowo-szkieletowych u koni i kucykow, w ktorych dziatanie przeciwzapalne i
przeciwbdlowe fenylobutazonu moze przynosic ulge. Przyktady stanow zazwyczaj kwalifikujacych sie
do leczenia fenylobutazonem obejmujg kulawizne zwigzang z chorobami uktadu kostno-stawowego,
ostry i przewlekly ochwat, zapalenie kaletki maziowej i zapalenie stawu stgpowego oraz dziatanie
ograniczajace reakcje tkanek miekkich po zabiegach operacyjnych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawaé rownoczesnie z innymi lekami NLPZ ani w ciggu 24 godzin po podaniu ktéregokolwiek
zZ nich.

Nie stosowac¢ u zwierzat z chorobami serca, watroby lub nerek, podczas ktorych moze wystapic¢
owrzodzenie przewodu pokarmowego lub krwawienie lub jesli obecna jest skaza krwotoczna.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Dziatanie kliniczne fenylobutazonu moze by¢ widoczne przez co najmniej trzy dni po zakonczeniu
leczenia. Nalezy o tym pamigta¢ badajgc konie w zakresie dobrego stanu zdrowia.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Indeks terapeutyczny fenylobutazonu jestwaski. Nie przekracza¢ podanej dawki ani okresu leczenia.

Stosowanie u jakiegokolwiek zwierzecia w wieku ponizej szesSciu tygodni lub u zwierzat w podesztym
wieku moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikng¢ takiego stosowania,
zwierzeta mogg wymagac¢ zmniejszenia dawki i1 specjalnego postgpowania klinicznego.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z niedocis$nieniem w zwigzku z
mozliwym ryzykiem zwigkszenia objawow toksycznosci.

Do czasu pelnego wyleczenia zaleca si¢ niepodawanie zwierzgtom poddawanym ogdélnemu
znieczuleniu lekéw NLPZ hamujacych synteze prostaglandyn.

Lekarz weterynarii powinien monitorowac¢ w regularnych odstgpach czasu reakcje na leczenie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W przypadku kontaktu skornego lub przypadkowego wdychania ten weterynaryjny produkt leczniczy
moze powodowac nadwrazliwo$¢ (uczulenie) u 0so6b z nadwrazliwos$cia na fenylobutazon.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fenylobutazon lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skorna, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmujg obrzgk
twarzy, ust i oczu lub trudnosci z oddychaniem i wymagaja natychmiastowego skontaktowania si¢ z
lekarzem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu z
oczami. W przypadku kontaktu z oczami nalezy obficie przeptuka¢ oczy woda. Jesli podraznienie nie
ustepuje, nalezy zwrocic sig¢ o pomoc do lekarza. Po uzyciu umy¢ rece i skore narazong na kontakt z
produktem.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia potknigcia proszku. Po przypadkowym potknigciu
nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi opakowanie

weterynaryjnego produktu leczniczego.

Bezpieczenstwo fenylobutazonu stosowanego w czasie ciazy nie zostato okreslone. Weterynaryjnego
produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy lub starajace sie zajs¢ w cigze.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie i kucyki (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci):

Rzadko Nietolerancja ze strony uktadu pokarmowego*

Zaburzenia nerek*




(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

* Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, ktore hamuja synteze prostaglandyn, mozliwe jest wystapienie
nietolerancji ze strony uktadu pokarmowego i (lub) nerek. Jest to zwykle zwigzane z przedawkowaniem.
Wyleczenie nastepuje zwykle po zaprzestaniu leczenia i po rozpoczgciu wspomagajacego leczenia objawowego
(wigcej informacji, patrz punkt 3.10).

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

W miare mozliwosci nalezy unika¢ stosowania w czasie cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze.
U klaczy w cigzy i karmigcych stosowaé fenylobutazon jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Niektore leki NLPZ moga w duzym stopniu wigzac si¢ z biatkami osocza i konkurowa¢ w tym
zakresie z innymi lekami powodujac zwigkszenie stezen farmakologicznie czynnych, niezwigzanych

substancji, co moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdw toksycznos$ci. Nalezy unika¢ rownoczesnego
podawania potencjalnych lekow nefrotoksycznych (np. antybiotykdéw aminoglikozydowych).

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow, niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych lub lekow
przeciwzakrzepowych zwigksza nasilenie reakcji niepozadanych wystepujacych po podaniu
fenylobutazonu.

Kortykosteroidy moga nasila¢ owrzodzenia uktadu pokarmowego u zwierzat leczonych lekami NLPZ.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne. Wykazano, ze weterynaryjny produkt leczniczy po wymieszaniu ze skoncentrowang
pasza byt smaczny dla koni.

Dawke nalezy dostosowac do odpowiedzi u danego konia, jednak mozna wykorzysta¢ ponizsze
wskazowki:

Konie o masie ciata 450 kg: zawarto$¢ dwoch saszetek podawaé dwa razy na dobg w 1. dniu leczenia
(co odpowiada 8,8 mg/kg/dobe), a nastepnie zawartos¢ jednej saszetki dwa razy na dobe przez cztery
dni (co odpowiada 4,4 mg/kg/dobg), a nastepnie zawarto$¢ jednej saszetki raz na dobe lub co drugi
dzien, w celu utrzymania zwierzecia w dobrej kondycji (co odpowiada 2,2 mg/kg/dobg).

Kucyki o masie ciata 225 kg, jedna saszetka (co odpowiada 4,4 mg/kg) co drugi dzien.

W razie braku odpowiedzi na leczenie po uptywie 4-5 dni nalezy przerwac leczenie.



Dla utatwienia podawania produkt leczniczy weterynaryjny mozna miesza¢ z niewielkg iloscig paszy.

Wykazano, ze zwilzenie weterynaryjnego produktu leczniczego w paszy przez 5 minut przed
karmieniem nie wywiera niekorzystnego wptywu na smak weterynaryjnego produktu leczniczego.
Jednak nie jest znany wptyw przedtuzonego zwilzania na smak weterynaryjnego produktu leczniczego
lub jego trwalosc.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powstania rozlegtych owrzodzen zotadka i jelit oraz ogdlne;j
enteropatii. Moze rowniez wystapi¢ uszkodzenie brodawek nerkowych z uposledzeniem czynnosci
nerek. Ze wzgledu na utratg biatek osoczowych moze uwidoczni¢ si¢ obrzek podskorny, szczegolnie
ponizej zuchwy.

Brak swoistego antidotum. W razie wystgpienia objawdw przedawkowania nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe.

Indeks terapeutyczny fenylobutazonu jest waski. W leczeniu przedawkowania fenylobutazonu u ludzi
z powodzeniem stosowano hemoperfuzje weglem aktywowanym w potaczeniu z dopaming, jednak nie
ma doswiadczenia w stosowaniu tej metody u koni.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Nie jest dozwolony uboj koni leczonych tym produktem przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Kon musi by¢ zgtoszony jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi paszportu koni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCuvet:

QMO1AA01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Fenylobutazon jest pirazolonowym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego
dziatanie polega na nieselektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyn (cyklooksygenaz COX-1

i COX-2). Prostaglandyny maja wiele réznych wtasciwosci fizjologicznych, miedzy innymi
uczestniczg w generowaniu bolu, stanu zapalnego i goraczki. Gtoéwny metabolit oksyfenobutazon ma
podobne wlasciwosci farmakologiczne.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Fenylobutazon jest zasadniczo dobrze wchtaniany po podaniu doustnym. Wigzanie fenylobutazonu z
pasza i trescig przewodu pokarmowego moze wplywac na szybkos¢, jednak nie wptywa na zakres

wchtaniania. Dlatego zaleca si¢ wymieszanie weterynaryjnego produktu leczniczego z niewielka
ilo$cia otrgbow lub owsa. Fenylobutazon w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetka z warstwa zewnetrzng z folii papier/polietylen i warstwa wewnetrzng z folii
aluminium/polietylen, w pudetku tekturowym. Jedna saszetka zawiera 1,5 g proszku.
Wielkos$ci opakowan: 32 lub 100 saszetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2702/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/09/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.



Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

