PRILOHAIII

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

A. OZNACENI NA OBALU

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Danilon equidos 1,5 g granule

Suxibuzonum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden sacek obsahuje Suxibuzonum 1,5 g.

3. LEKOVA FORMA

Granule

4. VELIKOST BALENI

18x10¢g

60x10g



5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Koné a ponici.

6. INDIKACE

7.ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralnim podani po pfidani do ¢asti krmiva.

Pfed pouzitim ¢téte pfibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u zvifat uréenych k lidské spotrebé.
Osetreny kdin nesmi byt jiz nikdy ur¢en pro lidskou spotiebu.

Podle narodnich pravnich predpist musi byt kiin v prikazu koné deklarovan jako nepotravinovy.

9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUS JE (JSOU) NUTNE(A)

Pfed pouzitim ¢téte pfibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE



EXP:

Po 1. otevieni spotfebujte do...

11. ZVLASTNi PODMIiINKY PRO UCHOVAVANI

Jiz otevieny sacek mezi podanim znovu co nejlépe uzavrete.

12. ZVLASTNIi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO ODPADU,
POKUD JE JICH TREBA

Likvidace: ¢téte pfibalovou informaci

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJiCi SE VYDEJE A
POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.

Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.
Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221

08041 - Barcelona (Spanélsko)

Obchodni zastoupeni:
Orion OYJ

Zeleny pruh 95/97,
140 00, Praha, CR

Tel.: +420 227 027 263, fax: +420 227 230 661

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/086/11-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

(@3
o

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Danilon equidos 1,5 g granule

Suxibuzonum



2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10g

4. CESTA(Y) PODANI

Peroralnim podani po pfidani do ¢asti krmiva.

5. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u zvitat urenych k lidské spotfebé.

6. CiSLO SARZE

(@
e

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:

8. 0ZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA*



Pouze pro zvirata.

B. PRIBALOVA INFORMACE
PRIBALOVA INFORMACE
Danilon equidos 1,5 g granule

Suxibuzonum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.
Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221

08041 —Barcelona (Spanélsko)

Obchodni zastoupeni:
Orion OYJ

Zeleny pruh 95/97,
140 00, Praha, CR

Tel.: +420 227 027 263, fax: +420 227 230 661

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Danilon equidos 1,5 g granule



Suxibuzonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V 10 g sacku
Léciva latka: Suxibuzonum (mikroenkapsulovany) 1,5 g

Pomocné latky: Chinolinova zlut (E 104) 2,5 mg

4. INDIKACE

Lécba bolesti a zanétu spojenych s muskuloskeletalnimi poruchami u koni, napf. s
osteoartritickymi stavy, burzitidou, laminitidou a zanétem mékkych tkani.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s poruchami ledvin, jater nebo srdce. Nepouzivat, pokud existuje moznost
gastrointestinalni ulcerace nebo gastrointestinalniho krvaceni, nebo pokud byla prokazana
krevni dyskrazie nebo pfecitlivélost na pfipravek.

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze existuje
zvySené riziko selhani ledvin.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po dlouhodobém pouzivani nebo pfi vysokych davkach se mohou objevit gastrointestinalni
zmeény. PrileZitostné m(zZe dojit ke krevni dyskrazii a poskozeni ledvin, zejména u zvifat s
omezenym pfistupem k vodé.



Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v
této pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Koné a ponici.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani. . VétSina koni pfijme pfipravek po pfidani do ¢asti krmiva.

Nasledujiciinformace pouzijte jako voditko, davku pfizplsobte podle individualni odpovédi:

Koné

Na 480 kg Zivé hmotnosti koné by se mél podavat obsah 2 sackl dvakrat denné (tj. 12,5 mg
suxibuzonu/kg/den) po 2 dny, potom 1 sacek dvakrat denné (tj. 6,25 mg suxibuzonu/kg/den) po
dobu 3 dnd.

Potom 1 sacek denné (tj. 3,1 mg suxibuzonu/kg/den) nebo kazdy druhy den nebo minimalni
davka nezbytna k dosazeni dostatecné klinické odpovédi.

Ponici

Ponici (plemena s kohoutkovou vy§kou méné nez 149 cm pfi plném vzrdstu)

Ponici by méli dostavat pouze polovi¢ni mnozstvi davky doporucené pro koné.

Na 240 kg Zivé hmotnosti ponika by se mél podévat obsah 1 sacku denné (tj. 6,25 mg
suxibuzonu/kg/den) po 2 dny, potom 2 sacku denné (tj. 3,1 mg suxibuzonu/kg/den) po dobu 3
dnl nebo 1 sacek kazdy druhy den.

Potom snizte davku na minimum nezbytné k dosazeni dostatecné klinické odpovédi.

Pfi podavani méné nez 1 sacku pouzivejte dodanou lzZici se znackou pro davku. Jedna plna lZice
obsahuje 5 g granulatu (tj. 2 sacku) a lzice naplnéna k zelené lince obsahuje 2,5 g granulatu (tj.
Ya sacku).



Seno jako soucast krmné stravy mUze zpozdit absorpci suxibuzonu a tim i nastup klinického
ucinku. Doporucuje se nezkrmovat seno tésné pred podanim tohoto léCivého pfipravku ani s
nim.

Neni-li po 4-5 dnech patrna klinicka odpovéd, ukoncete léCbu a pfehodnotte diagnézu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Viz bod 12. Zvlastni upozornéni

10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u zvitat uréenych pro lidskou spotfebu.
Osetteny ki nesmi byt jiz nikdy uréen pro lidskou spotfebu.

Podle narodnich pravnich pfedpist musi byt ki v prikazu koné deklarovan jako nepotravinovy.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Jiz otevieny sacek mezi podanim znovu co nejlépe uzavrete.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni sacku: 7 dni.

Pfi prvnim otevieni sacku by se mélo za pouZziti doby pouzitelnosti po prvnim otevfeni, ktera je
uvedena v této pfibalové informaci, stanovit datum, kdy je nutno zlikvidovat veSkery pfipravek
zbyvaijici v sacku. Toto datum likvidace by se mélo zapsat na vyznac¢ené misto.

Uchovavat mimo dosah déti.



12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Nepouzivat pfed Uc¢asti na zavodech.

Zvy$ené riziko mlzZe existovat pfi léEbé velmi mladych zvitat (méné nez 12 tydn{ stéafi), u nichz
jesté nemusi byt dokon&en vyvoj jaternich nebo renalnich funkci, nebo u starych zvifat, u nichz
mohou byt tyto funkce zhorsené, stejné tak i u ponikl. V téchto pfipadech je nutné davky presné
vypocitat a pacienty pozorné sledovat.

V priibéhu léEby neomezujte pfijem vody. Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych
nebo hypotenznich zvifat, protoze mizZe existovat zvy$ené riziko selhani ledvin.

Nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID)mohou zplsobovat inhibici fagocytdzy, a proto by pfi
lécbé zanétlivych stavll spojenych s bakterialni infekci méla byt zahajena vhodna antimikrobialni
terapie.

Pouziti u velmi mladych nebo starych zvifat a ponik(l m{Zze pfedstavovat zvySené riziko.
Prizplsobte davku Zivé hmotnosti a pozorné sledujte klinickou odpovéd.

Neprekracujte uvedenou davku ani délku lécby. Davkovani by se mélo udrzovat na minimalni
Urovni, ktera vede ke zmirnéni symptoma.

Upozornéni pro uzivatele:

Béhem manipulace s pfipravkem pouzivejte nepropustné rukavice. Po pouziti pfipravku si umyjte
ruce.

Pripravek aplikujte v dobfe vétranych prostorach. Pfi otevirani sacku a vmichavani pfipravku do
krmiva zamezte vdechovani prachu. V pfipadé nahodného zasazeni o¢i okamzité vymyjte
zasazené oko proudem cisté vody. V pfipadé nahodného poziti pfipravku vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci nebo etiketu oSetfujicimu lékafi.

Nebyla stanovena bezpe&nost veterinarniho éCivého pripravku pro pouziti béhem bfezosti a
laktace, proto se pouZiti v pribéhu téchto obdobi nedoporucuje.

Suxibuzon a jeho metabolity se mohou ve velké mife vazat na plazmatické bilkoviny a soutézit s
jinymi léky s vysokou vazebnosti, napt. sulfonamidy, warfarinem; nebo mize byt sém nahrazen,
¢imz dojde ke zvySeni nenavazané farmakologicky aktivni koncentrace, a to mize vést k
toxickym ucéink@im. JestliZe je nutna podpUirna terapie, je tfeba vénovat zvySenou pozornost
kompatibilité léka.



Nepodavejte tento pfipravek soubézné s jinymi NSAID, ani méné nez 24 hodin pfed podanim
nebo po podanijiného NSAID.

Vyhnéte se soubéznému podani potencionalné nefrotoxickych L&ka.

V pfipadé nahodného dlouhodobého prfedavkovanilze pozorovat nasledujici pfiznaky:

Zizen, deprese, anorexie a snizeni hmotnosti; poruchy traviciho Ustroji (podrazdeéni,

viedy, prijem a krev ve stolici); zmény krevnich hodnot a krvaceni; hypoproteinémie s ventralnim
otokem zpUsobujicim hemokoncentraci, hypovolemicky Sok a obéhovy kolaps; selhani ledvin a
zadrzovani tekutin. Pokud se objevi pfiznaky intolerance, ukoncete léCbu a zahajte
symptomatickou terapii.

Pomala intravendzni perfuze roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného, ktera vede k alkalizaci
mocdi, zvySuje clearance pfipravku.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO ODPADU,
POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Rijen 2011

15. DALSi INFORMACE

protizanétlivymi, antipyretickymi a analgetickymi vlastnostmi a nizkym ulcerogennim
potencidlem. Bylo prokazano, ze pokud se pfipravek smisi s koncentrovanym krmivem, je pro
koné chutny.

Jeho mechanismus ucinku je zaloZen na inhibici cyklooxygenazy (enzymu, ktery katalyzuje
syntézu prostaglandin(, prostacyklint a tromboxan( z kyseliny arachidonové). Terapeutické
ucinky jsou zajistény zejména diky inhibici biosyntézy prostaglandin(, které plsobi jako periferni
mediatory bolesti a spoustéji syntézu endogennich pyrogenl a mediator( v zanétlivém procesu.
Také inhibuje agregaci krevnich desti¢ek. Po peroralnim podani se suxibuzon snadno absorbuje


https://priznaky.info/deprese
https://priznaky.info/prujem

a vétSina se metabolizuje jaternim mikrozomalnim systémem za vzniku fenylbutazonu,
oxyfenbutazonu a y-hydroxyfenylbutazonu. Podobné jako u jinych NSAID je doba trvani klinické
odpovédi mnohem delSi nez plazmaticky polocas. Signifikantni koncentrace obou Ucinnych
metabolitd se nachazeji v synovialni tekutiné nejméné 24 hodin po podani pfipravku.

BALENI

Sacky obsahujici 10 g granuli.

Jedna krabi¢ka obsahuje 18 nebo 60 sackd a lzici o dvou odmérnych objemech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pro jakékoliv informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku prosim kontaktujte mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Sacek uchovavejte v krabicce.

Tento l&Civy pfipravek se vydava pouze na predpis a je nutné ho pouzivat podle pokyn(
veterinarniho lékare.

REGISTRACNI CiSLO: 96/086/11-C



