SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equipalazone 1 g peroralny prasok pre kone a poniky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Uc¢inna latka: V kazdom vrecusku

Phenylbutazonum 1lg
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok.
Biely az krémovy prasok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielové druhy

Kone a poniky (ktoré nie st ur¢ené na vyrobu potravin).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na lie¢bu poruch pohybového aparatu pri konoch a ponikoch, kedy mozu protizapalové a analgetické
vlastnosti fenylbutazonu poskytnat’ ul'avu. Medzi stavy, ktoré sa obvykle povazuji za vhodné na
liecbu fenylbutazénom, patria napriklad krivanie spojené s osteoartritickymi stavmi, akitne a
chronické krivanie, burzitida a karpitida a na znizenie reakcie méakkych tkaniv po operacii.

4.3 Kontraindikacie

Terapeuticky index fenylbutazénu je nizky. Neprekracujte uvedené davkovanie ani trvanie liecby.
Nepodévat stcasne s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) ani v odstupe 24 hodin.
Nepouzivat pri zvieratach trpiacich na ochorenia srdca, pecene alebo obliciek, v pripade moznej
gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania pripadne pri preukazanej krvnej dyskrazii.

Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na alebo na niektort z pomocnych
latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Klinicky ucinok lie¢by fenylbutazonom pretrvava po dobu minimalne 3 nasledujucich dni od
ukoncenia podavania. To je potrebné mat’ na paméti pri vysetreni zdravotného stavu kona.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat




Pouzitie pri zvieratdch mladSich ako Sest’ tyzdniov alebo pri starSich zvieratdich mdze spdsobit’
dodatocné rizikd. Ak sa nemozno takémuto pouzitiu lieku vyhntt, pri zvieratach moze byt potrebné
znizenie davkovania a osobitna klinicka starostlivost’.

Nepouzivat pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach kvoli zvyseniu
rizika toxicity.

Vhodnejsie je nepodavat’ NSAID, ktoré inhibuji syntézu prostaglandinov, zvieratam, pri ktorych sa
vykonava celkova anestézia, az kym sa uplne nezotavia.

Reakciu na dlhodobu lie¢bu musi sledovat’ v pravidelnych intervaloch veterinarny lekér.

NSAID mé6zu spdsobit’ inhibiciu fagocytozy, preto je pri lieCbe zédpalovych stavov spojenych

s bakterialnymi infekciami potrebné zvazit' vhodnu sticasni antimikrobialnu liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajica liek zvieratam

Liek méze spdsobovat’ hypersenzitivitu (alergiu) pri zvieratach, ktoré su citlivejsie na fenylbutazon
prostrednictvom kontaktu s pokozkou alebo pri ndhodnom vdychnuti.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na fenylbutazon alebo akukol'vek z pomocnych latok sa musia
vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Ak sa po expozicii lieku vyvinu priznaky, ako je svrbenie pokozky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuchy tvare, pier alebo oci, alebo akékol'vek dychacie tazkosti st
z&vaznejSimi priznakmi a vyzaduji neodkladnu lekarsku starostlivost’.

Tento lieck mo6ze byt drazdivy pre pokozku a o€i. Zabrante kontaktu s o¢ami. V pripade nahodného
kontaktu s o¢ami o¢i vyplachnite dostatoénym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc. Po pouziti umyte pokozku a ruky, ktoré boli vystavené lieku.

Davajte pozor, aby nedoslo k pozitiu prasku. V pripade nahodného pozitia tohto lieku vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte obal lekarovi.

Bezpecnost’ fenylbutazoénu pocas gravidity nebola stanovena. Liek nemaju podavat’ tehotné zeny ani
zeny, ktoré sa snazia otehotniet’.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Spolu s inymi NSAID, ktoré inhibuju syntézu prostaglandinov, sa méze vyskytnat’ gastricka a/alebo
renalna intolerancia. T4 je obvykle spojena s predavkovanim a takéto udalosti st zriedkavé.
Uzdravenie je obvyklé po preruSeni liecby a po zac€ati podavania podpornej symptomatickej lieCby
(pozri d’al$ie informacie v Casti 4.10).

Ak sa objavia neziaduce uc¢inky, lie¢bu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ pouzitia fenylbutazonu pocas gravidity nebola stanovena. Liek sa nema pouzivat’ pocas
gravidity, najmé v prvom trimestri.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Niektoré NSAID sa mdzu silne viazat’ na proteiny v plazme a stperit’ s inymi dobre sa viazucimi
liekmi a sposobovat’ zvysenie koncentracie neviazanych farmakologicky G¢innych latok, ¢o moze
viest’ k toxickym ucinkom. Je potrebné sa vyhybat sucasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych
liekov.

Kortikosteroidy mo6zu spdsobit’ podrazdenie vredov v gastrointestindlnom trakte u zvierat, ktorym su
podavané nesteroidné protizapalové lieky.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Len na peroralne pouzitie. Po zmieSani s kimnym koncentratom je liek pre kone I'ahko prijatelny.

Davkovanie je potrebné upravit’ podl'a odpovede jednotlivého zvierat’a, ale nasledujice informacie
mozno pouzit’ ako pomocku:



Kone so zivou hmotnostou 450 kg (1000 1b): obsah dvoch vreciek podat’ dvakrat v 1. den lieby (¢o
zodpoveda 8,8 mg/kg/den), nasledne jedno vrecko dvakrat denne pocas Styroch dni (4,4 mg/kg/dei),
potom jedno vrecko denne alebo kazdy druhy dei, ¢o postaci udrzat’ kona pokojného (2,2
mg/kg/denne);

Poniky so zivou hmotnost'ou 225 kg (500 Ib): jedno vrecko (4,4 mg/kg) kazdy druhy deii.

Ak nebude zrejma Ziadna odpoved’na liecbu po Styroch az piatich dnoch liecby, lieCbu preruste.
Na ul'ah¢enie poddvania zmieSajte praSok s malym mnozstvom krmiva.

Ukaézalo sa, Ze navlh¢enie veterinarneho lieku v krmive 5 minuat pred kimenim nema ziaden
nepriaznivy vplyv na chut liecku. U¢inok dlhodobejsicho navlh¢enia na chut’ alebo stabilitu lieku vSak
nie je znamy.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Predavkovanie m6ze mat’ za nasledok zalido¢né vredy, vredy hrubého ¢reva a celkovu enteropatiu.
Moze sa vyskytnut aj poskodenie papilar oblic¢iek s poruchou funkcie obli¢iek. Z dévodu straty
bielkovin v plazme sa m6ze vyskytnut’ zjavny podkozny edém, najmé v oblasti Cel'uste.

Neexistuje ziadna Specificka protilatka. V pripade vyskytu priznakov predavkovania lieCte zviera
symptomaticky.

Terapeuticky index fenylbutazénu je nizky. U ¢loveka bola na liecbu preddvkovania fenylbutazénom
uspesne pouzita hemoperfuzia uhlim spolu s dopaminom, no nie su Ziadne sklisenosti s pouzitim tejto
techniky pri konoch.

4,11 Ochranna lehota

Nepouzivat’ pri konioch urc¢enych na l'udsku spotrebu.

Liecené kone sa nesmu zabit’ na 'udsku spotrebu.

Na zaklade vnutrostatnych pravnych predpisov o pasoch pre kone je potrebné vyhlasenie, ze ko nie je
urceny na l'udski spotrebu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Protizdpalové a protireumatické lieky, nesteroidné.
ATCvet kod: QM01AAO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenylbutazon pdsobi tak, ze inhibuje produkciu prostaglandinov. Prostaglandiny maju Siroku Skalu
fyziologickych vlastnosti vratane tych, ktoré sa podiel’aju na vzniku bolesti, zapalu a horicky. Hlavny
metabolit oxyfénbutazon ma podobné farmakologické vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fenylbutazon sa vo vSeobecnosti dobre vstrebava po peroralnom podani. Rychlost’, ale nie rozsah
absorpcie, moze byt ovplyvnena viazanim fenylbutazonu na jedlo a obsah traviaceho traktu. Preto sa
odporuica, aby sa Equipalazone prasok podaval zmieSany s malym mnozstvom otrib alebo ovsa.
Fenylbutazon sa vo vysokej miere viaze na proteiny plazmy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Akacia



Zelatina
Oxid kremicity

6.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu

Vrecka s papierovou/polyetylénovou vonkajSou vrstvou a hlinikovou/polyetylénovou vnitornou
vrstvou Vv baleni 100 vreciek (25 pruzkov po 4 vrecka) a 32 vreciek (8 prazkov po 4 vreckd). Kazdé
vrecko obsahuje 1,5 g Equipalazone prasok.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/006/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equipalazone 1 g peroralny prasok pre kone a poniky
Phenylbutazonum

2. UCINNE LATKY

Kazdé vrecko obsahuje:1 g fenylbutazoénu

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralny praSok.

4. VEDKOST BALENIA

32
100 vrecusok

5. CIECOVE DRUHY

Kone a poniky.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Perorélne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: Nepouzivat pri kofloch ur¢enych na 'udskua spotrebu.
Liecené kone sa nesmu zabit’ na 'udsku spotrebu.

Na zéklade vnutrostatnych pravnych predpisov o pasoch pre kone je potrebné vyhlasenie, ze ko nie je

urceny na l'udski spotrebu.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Upozornenia pouzivatelov: Tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa pokusSaju otehotniet’, by sa mali vyhnat’
manipulacii s tymto lickom - pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujicej 25°C.



Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAé!ENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/006/DC/18-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

VRECUSKO

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equipalazone 1 g
Peroralny prasok.
Pre kone a poniky
Phenylbutazonum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazdé vrecko obsahuje: 1 g fenylbutazénu

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

159

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Perorélne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: Nepouzivat pri kofloch ur€enych na 'udskua spotrebu.

Liecené kone sa nesmu zabit’ na 'udsku spotrebu.

Na zaklade vnutrostatnych pravnych predpisov o pasoch pre kone je potrebné vyhlasenie, ze kon nie je
urceny na l'udsku spotrebu.

|6. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Equipalazone 1 g
Peroralny prasok pre kone a poniky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Chorvatsko

Dales Pharmaceuticals, Snaygill Industrial Estate, Keighley Road, Skipton, North Yorkshire, BD23
2RW, Vel’ka Britania

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equipalazone 1 g peroralny prasok pre kone a poniky
Phenylbutazonum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdé vrecko obsahuje 1 g fenylbutazénu.
Peroralny prasok. Biely az krémovy prasok.

4.  INDIKACIA(-E)

Na liec¢bu poruch pohybového aparatu pri konioch a ponikoch, kedy mozu protizapalové a analgetické
vlastnosti fenylbutazénu poskytnat’ ul'avu. Medzi stavy, ktoré sa obvykle povazuji za vhodné na
liecbu fenylbutazoénom, patria napriklad krivanie spojené s osteoartritickymi stavmi, akatne a
chronické krivanie, burzitida a karpitida a na zniZenie reakcie mékkych tkaniv po operacii.

5.  KONTRAINDIKACIE

Terapeuticky index fenylbutazonu je nizky. Neprekracujte uvedené davkovanie ani trvanie liecby.
Nepodavat st¢asne s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) ani v odstupe 24 hodin.
Nepouzivat pri zvieratach trpiacich na ochorenia srdca, pecene alebo obliciek, v pripade moznej
gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania pripadne pri preukazanej krvnej dyskrazii.

Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na G¢innu latku alebo na alebo na niektorti z pomocnych
latok.

6. NEZIADUCE UCINKY
Spolu s inymi NSAID, ktor¢ inhibuju syntézu prostaglandinov, sa méze vyskytnut’ gastricka a/alebo
renalna intolerancia. T4 je obvykle spojend s predavkovanim a takéto udalosti st zriedkavé.

Uzdravenie je obvyklé po preruSeni lieCby a po zacati podavania podpornej symptomatickej liecby.

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.



Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIECOVY DRUH

Kone a poniky (ktoré nie st ur¢ené na vyrobu potravin).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Len na peroralne pouzitie. Po zmies$ani s kimnym koncentratom je liek pre kone 'ahko prijatel'ny.

Dévkovanie je potrebné upravit’ podla odpovede jednotlivého zvierat’a, ale nasledujiice informacie
mozno pouzit’ ako pomocku:

Kone so zivou hmotnost'ou 450 kg (1000 1b): obsah dvoch vreciek podat’ dvakrat v 1. den liecby (Co
zodpoveda 8,8 mg/kg/den), nasledne jedno vrecko dvakrat denne pocas Styroch dni (4,4 mg/kg/dei),
potom jedno vrecko denne alebo kazdy druhy deii, ¢o postaci udrzat’ komia pokojného (2,2
mg/kg/denne);

Poniky so Zivou hmotnost'ou 225 kg (500 Ib): jedno vrecko (4,4 mg/kg) kazdy druhy den.

Ak nebude zrejma Ziadna odpoved’ na lie¢bu po Styroch az piatich ditoch liecby, lieCbu preruste.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek podavajte zmiesany s malym mnoZzstvom krmiva.

Ukézalo sa, ze navlhCenie veterinarneho lieku v krmive 5 minut pred kimenim nema Ziaden
nepriaznivy vplyv na chut’ lieku. Uginok dlhodobejsicho navlh¢enia na chut’ alebo stabilitu lieku viak
nie je znamy.

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepouzivat’ pri konioch urc¢enych na I'udsku spotrebu.

Liecené kone sa nesmu zabit’ na 'udsku spotrebu.

Na zaklade vnutrostatnych pravnych predpisov o pasoch pre kone je potrebné vyhlasenie, ze kon nie je
urceny na l'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote neprevysujicej 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na vrecusku a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deti v uvedenom mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Klinicky u¢inok liecby fenylbutazonom pretrvava po dobu minimalne 3 nasledujucich dni od
ukoncenia podavania. To je potrebné mat’ na pamati pri vySetreni zdravotného stavu kona.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Pouzitie pri zvieratach mladSich ako Sest’ tyzdnov alebo pri starSich zvieratach moze spdsobit’
dodato¢né rizika. Ak sa nemozno takémuto pouzitiu lieku vyhnat, pri zvieratach moze byt potrebné
znizenie davkovania a osobitna klinicka starostlivost’.




Nepouzivat pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratdch kvoli zvyseniu
rizika toxicity.

Vhodnejsie je nepodavat’ NSAID, ktoré inhibuji syntézu prostaglandinov, zvieratam, pri ktorych sa
vykonava celkova anestézia, az kym sa uplne nezotavia.

Reakciu na dlhodobu lie¢bu musi sledovat’ v pravidelnych intervaloch veterinarny lekar.

NSAID mo6zu sposobit’ inhibiciu fagocytozy, preto je pri lieCbe zapalovych stavov spojenych

s bakterialnymi infekciami potrebné zvazit' vhodnu sticasni antimikrobialnu liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Liek moze sposobovat’ hypersenzitivitu (alergiu) pri zvieratach, ktoré st citlivejSie na fenylbutazon
prostrednictvom kontaktu s pokozkou alebo pri ndhodnom vdychnuti.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na fenylbutazon alebo akukol'vek z pomocnych latok sa musia
vyhybat’ kontaktu s tymto veterindrnym liekom.

Ak sa po expozicii lieku vyvinu priznaky, ako je svrbenie pokozky, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuchy tvare, pier alebo o¢i, alebo akékol'vek dychacie t'azkosti st
z&vaznejSimi priznakmi a vyzaduji neodkladnu lekarsku starostlivost’.

Tento lieck mo6ze byt drazdivy pre pokozku a o€i. Zabrante kontaktu s o¢ami. V pripade nahodného
kontaktu s o¢ami oc¢i vyplachnite dostatoénym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc. Po pouziti umyte pokozku a ruky, ktoré boli vystavené lieku.

Davajte pozor, aby nedoslo k pozitiu prasku. V pripade nahodného pozitia tohto lieku vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte obal lekarovi.

Bezpecnost’ fenylbutazoénu pocas gravidity nebola stanovena. Liek nemaju podéavat’ tehotné zeny ani
zeny, ktoré sa snazia otehotniet’.

Pouzitie podas gravidity, laktacie alebo znasky:
Bezpecnost’ pouzitia fenylbutazonu pocas gravidity nebola stanovena. Liek sa nema pouzivat’ pocas
gravidity, najma v prvom trimestri.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Niektoré NSAID sa mozu silne viazat’ na proteiny v plazme a superit’ s inymi dobre sa viazucimi
liekmi a sposobovat’ zvysenie koncentracie neviazanych farmakologicky G¢innych latok, ¢o moze
viest’ k toxickym ucinkom. Je potrebné sa vyhybat sucasnej aplikacii potencidlne nefrotoxickych
liekov.

Kortikosteroidy mozu spdsobit’ podrazdenie vredov v gastrointestindlnom trakte u zvierat, ktorym su
podavané nesteroidné protizapalové lieky.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd ):

Predavkovanie m6ze mat’ za nasledok zaliido¢né vredy, vredy hrubého ¢reva a celkovu enteropatiu.
Moze sa vyskytnut aj poskodenie papilar obliciek s poruchou funkcie obliciek. Z dovodu straty
bielkovin v plazme sa méze vyskytnut’ zjavny podkozny edém, najméa v oblasti ¢el'uste.

Neexistuje ziadna Specificka protilatka. V pripade vyskytu priznakov predavkovania lieCte zviera
symptomaticky.

Terapeuticky index fenylbutazonu je nizky. U ¢loveka bola na liecbu predavkovania fenylbutazonom
uspesne pouzita hemoperfuzia uhlim spolu s dopaminom, no nie st ziadne skuisenosti s pouzitim tejto
techniky pri kotioch.

Inkompatibility:

Nie su zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEgKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

YCl’kost’ balenia:
Skatule s 32 a 100 vrectskami.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii .



