SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PHEN-PRED 50/1,5 mg tableta

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
1 tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Phenylbutazonum 50,0 mg

Prednisolonum (mikronizovany) 1,5mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

4, KLINICKE UDAJE

41  Cilové druhy zvirat
Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat
Veterinarni antiflogistikum a analgetikum.

Terapie zanét a/nebo bolestivych onemocnéni pohybového aparatu:
- onemocnéni kloubti

- revmatickd onemocnéni

- distorze

- myositis

- vyhfezy meziobratlovych plotének

- pooperacni 1écba fraktur a operaci kloubti

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat v nésledujicich ptipadech:

- gastroduodenalni viedova choroba

- endoparazitarni enteritis



- snizena funkce ledvin a jater

- onemocnéni kostni diené

- hemorrhagické diatéza

- srde¢ni a obéhova nedostate¢nost
- precitlivélost na pyrazolony

- Diabetes mellitus

- pankreatitida

- Cushingtv syndrom

- bakterialni nebo virové infekce
- nedostate¢né imunity

- mykozy

- parazitozy

- onemocnéni §titné Zlazy

- podévani novorozenatim

- aktivni imunizace

4.4  Zvlastni upozornéni

Neuplatiuje se.

45  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
V ptipadé€ ndhodného pozieni, vyhledejte ihned 1€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ziidka, v individudlnich ptipadech, se mohou u pst objevit nasledujici symptomy:
- gastroenteritis
- poskozeni funkce ledvin

- Utlum kostni dfené

- anafylakticka reakce, bronchokonstrikce u predisponovanych zvitat



4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat béhem posledniho trimestru biezosti.
4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Fenylbutazon, diky své vysoké vazbé na plazmatické bilkoviny, mtze vytésnit jiné latky
(digitoxin, kumariny, sulfonamidy, thiopental, sulfonylkarbamidy a fenytoiny) z jejich vazby
na bilkoviny plazmy a tim zvysit jejich u¢inek a urychlit jejich eliminaci.

Indukeci jaternich enzymt mtze byt ovlivnéna plazmaticka hladina a tim i G¢inek jinych latek.
Nasledkem inhibice syntézy prostaglandinii v ledvinach je snizen efekt diuretik

Soucasna aplikace kalium Setficich diuretik zvysuje riziko hyperkalemie.

Eliminace penicilinu je zpomalena inhibici renalni tubularni sekrece.

49  Podavané mnoZstvi a zptusob podani

1 tableta p.o. na 15 kg zivé hmotnosti 2krat denné, coz odpovida denni davce 6,66 mg/kg
fenylbutazonu a 0,2 mg/kg prednisolonu.

Terapie by neméla trvat déle nez 7 dni.

Z dtivodu prevence podrazdéni gastrointestinalniho traktu podévat tablety co nejdfive po
krmeni.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zadné tdaje.

411  Ochranné lhuty

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria — antiflogistika
ATCvet kod: Q041IA

Kombinace nesteroidniho antiflogistika fenylbutazonu a glukokortikoidu prednisolonu ma
antiflogistické a analgetické u€inky.

V porovnani s adekvatni monoterapii je evidentni, Ze diky nékolikrat prokdzanému
synergistickému efektu obou aktivnich latek, je dosaZeno stejného antiflogistického i
analgetického u¢inku mnohem niz§imi davkami jednotlivych latek. Po peroralnim podani se
fenylbutazon obecné dobfe resorbuje. Resorpce probiha pievazné v tenkém stieve.
Fenylbutazon je metabolizovan hydroxylaci, hlavnim metabolitem je farmakologicky aktivni
oxyfenbutazon. Exkrece je pfevazné rendlni. Dlouhotrvajici u¢inek fenylbutazonu i po
poklesu plazmatickych hladin se vysvétluje dlouhodobou inhibici syntézy prostaglandinti a
vysokou afinitou k zanicené tkani. Vysoka vazba na plazmatické proteiny (ptes 97 %) miize
vést ke klinicky vyznamnym interakcim s jinymi lé€ivy. U pst byly dosaZeny maximalni
plazmatické koncentrace fenylbutazonu za 1 az 2 hodiny po p.o. podani. Plazmaticka
koncentrace poté klesala s pramérnym polo¢asem 1,3 hodiny.



Prednisolon se z GIT dobie resorbuje a jak po parenteralnim tak i po peroralnim podani se
distribuuje krevnim ob&hem do celého organismu. Prednisolon se asi ze 2/3 vaze na albumin.
Snadno prochazi hematoencefalickou bariérou. Plazmaticky polocas prednisolonu u psa je 60
- 90 minut. Prednisolon se metabolizuje ptedevsim v jatrech na neti¢inny metabolit, ktery se
po redukci ketoskupiny konjuguje s kyselinou sirovou nebo kys. glukuronovou a je vyloucen
zlu¢i nebo moci. Nepatrné mnozstvi se vylucuje nezménéno. Podani ptipravku Phen-Pred-
50/1,5 mg tableta nevedlo k méftitelnym plazmatickym koncentracim prednisolonu,
koncentrace kortikoidu neptekrocila 2 mg/ml.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny skrob, sodna sil
karboxymethylSkrobu, oxid kifemicity, magnesium-stearat

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Chrarte pred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Baleno po 10 blistrech, kazdy blistr po 10 tabletach, v papirové skladacce, spolecné
s pfibalovou informaci.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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