SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Equipalazone 1 g peroralni pasta
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (6 g) obsahuje:

Léciva latka:

Phenylbutazonum 1g
Pomocné latky:

Sodna sil methylparabenu 6 mg
Sodn4 sil propylparabenu 1,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni pasta.
Nasedla az nazloutla pasta.

4, KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zviiat
Koné, ponici

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

ucinek fenylbutazonu muze pfispét Gleveé od zanétu a bolesti (napf. osteoartritida, akutni a
chronicka laminitida, bursitida, karpitida) a ke snizeni postchirurgické reakce mékkych tkani.

4.3 Kontraindikace

Terapeuticky index fenylbutazonu je nizky. Nepiekracujte uvedené davkovani ani délku
1écby.

Nepouzivat u zvitat, kterd trpi onemocnénim srdce, jater nebo ledvin, u kterych existuje riziko
gastrointestinalni ulcerace ¢i krvaceni nebo kde je pfitomna zjevna krevni dyskrazie.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Ukoncete 1é¢bu, pokud nenastane zlepSeni béhem 4 az 5 dnl. Klinicky uc¢inek [éCby
fenylbutazonem pietrvava po dobu minimalné téi nasledujicich dni. To je tfeba vzit v ivahu
pfi posuzovani zdravotniho stavu.

45  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pouziti u zvifat ve véku do 6 tydnt a u starych jedinct miize zvysit rizika. Jestlize neni mozno
pouziti se vyhnout, ddvkovani by mélo byt snizeno a mél by byt sledovan zdravotni stav.
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych a hypotenznich zvifat z divodu moznosti
zvysené toxicity.

Nedoporucuje se pouzivat 1é¢iva s obsahem nesteroidnich antiflogistik, jez inhibuji syntézu
prostaglandind, u zvifat v celkové narkéze az do jejiho tplného odeznéni.

Reakce na dlouhodobou terapii je tfeba monitorovat v pravidelnych intervalech veterinarnim
1ékatem.

Aplikace by méla byt ukoncena U zvifat Srozvijejicim Se onemocnénim gastrointestinalnim
nebo vaskularnim, ulceraci Gstni dutiny a pfi nechutenstvi béhem 1é¢by.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Piedchazejte nahodnému poziti nebo kontaktu piipravku s pokozkou. V piipad¢ kontaktu
s pokozkou nebo vniknuti do oka zasazené misto fadn¢ oplachnéte vodou. V piipadé
ndhodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1€kafi.

Pro Iékate: Vyplach Zaludku (vomitus u déti) je tfeba provést okamzité. Vhodna je aplikace
zivocisného uhli. Dale se doporu¢uje symptomaticka lécha.

Dalsi upozornéni

Nékteré organizace (vetné Jockey Clubu) povazuji podle pravidel zavodu fenylbutazon za
nepovolenou latku. Proto pouziti fenylbutazonu u soutézicich koni by mélo byt vsouladus
doporucenimi ptislusnych organii zavodu.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nesteroidni antiflogistika inhibuji fagocytézu, proto v ptipad€ bakteridlniho zanétu je tieba
podat soub&zné vhodna antibiotika.

4.7  Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpec¢nost fenylbutazonu pro pouziti béhem biezosti.

Pouziti fenylbutazonu by se mélo zabranit, pokud je to mozné, zvlasté v prvnim trimestru
biezosti.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nektera nesteroidni antiflogistika se mohou silné vazat na plasmatické bilkoviny a ptisobit tak

konkurencné vic€i jinym substancim se stejnou vlastnosti. Vysledkem muze byt zvySeni
koncentraci nevyvazanych latek, coz mize vést az k jejich toxickym G¢inkam.



U zvitat, kterym jsou podavana nesteroidni antiflogistika, muze dalsi podavani
kortikosteroidii zvysit moznost ulcerace gastrointestinalniho traktu.

Nepodavejte soucasné latky s potencialné neurotoxickym ta¢inkem (aminoglykosidy).

4.9  Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Pouze pro peroralni podani.
Kazdé oznaceni dilku (dvakrat otoceni pistem) odpovida jedné davce (tj.1g fenylbutazonu)

Kun 450 kg z.hm. (1000 Ib): 2 davky 2 x denné prvni den (ekvivalent 8,8 mg/kg/den) a dale 1
davku 2 x denné po dobu dal$ich 4 dnt (ekvivalent 4,4 mg/kg/den) a poté 1 davka denné nebo
obden je dostate¢nou davkou pro koné (2,2 mg/kg/den).

Ponik 225 kg z.hm. (500 Ib): 1 davka obden (4,4 mg fenylbutazonu/kg).

Odstraiite kryci ¢epicku, otocte pistem na pozadovanou davku a aplikujte co nejdale na kotfen
jazyka. Znovu uzaviete. Skladujte na chladném misté.

Zabrante kontaminaci béhem aplikace.

Ukoncete 1écbu, pokud se efekt nedostavi béhem 4 az 5 dnt.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Terapeuticky index fenylbutazonu je nizky. Pfi pfredavkovani fenylbutazonem se u lidi
osvédcila hemoperfuze pies Zivo€isné uhli ve spojeni s dopaminem, u koni vSak s touto terapii
nejsou dosud zkuSenosti.

411  Ochranné lhuty

Nepouzivat u koni, jejichZ maso a mléko je uréeno pro lidsky konzum.

K musi byt v pritkazu koné deklarovan jako nepotravinovy.

Kun oSetfeny timto piipravkem nesmi byt jiz nikdy uréen pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

rrrrr

Farmakoterapeutickd skupina: Nesteroidni protizanétlivd a protirevmaticka 1éCiva,
butylpyrazolidiny
ATCvet kod: QMO1AA0L

5.1  Farmakodynamické vlastnosti
Fenylbutazon pusobi inhibici tvorby prostaglandini. Prostaglandiny disponuji Sirokou Skalou
fyziologickych vlastnosti vcetné téch, jez se podileji na vzniku bolesti, zanétu a teploty.

Hlavni metabolit, oxyfenbutazon, disponuje stejnymi farmakologickymi vlastnostmi.

5.2  Farmakokinetické udaje



Fenalbutazon je obecné velmi dobie absorbovan po peroralnim podani. Rychlost absorpce, ne
rozsah, muze byt nepfiznivé ovlivnéna vazanim fenylbutazonu na krmivo a obsah
gastrointestinalniho traktu. Fenylbutazon se siln¢ vaze na bilkoviny plazmy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Sacharosa

Tragant

Glycerol

Sodna stil methylparabenu
Sodna stl propylparabenu
Vanilkové aroma

Aroma maslového cukrovi
Cisténa voda

6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pred svétlem.
Uchovavejte v suchu.

Po pouZiti znovu uzaviete.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

HDPE aplikator s davkovacim pistem a ochrannym klobouckem.
Velikost baleni: 36 ¢ (6 davek)

6.6  Zvlastni opatfeni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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