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ULOTKA INFORMACYJNA
Butagran Equi, 200 mg/g, proszek doustny dla koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Butagran Equi, 200 mg/g, proszek doustny dla koni
Fenylbutazon

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 g proszku zawiera:
Substancja czynna:
Fenylbutazon 200 mg

Biaty proszek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest wskazany w leczeniu schorzen uktadu migsniowo-szkieletowego, w ktorych potrzebne
jest ztagodzenie bolu i towarzyszacego stanu zapalnego, np. w kulawiznie zwigzanej ze schorzeniami
uktadu kostno-stawowego, zapaleniu kaletki maziowej, ochwacie i zapaleniu tkanek mickkich,
szczegodlnie w sytuacjach, w ktorych pozadane jest utrzymanie zdolnosci do ruchu.

Wykazuje rowniez korzystne dziatanie, ograniczajac stan zapalny po zabiegach operacyjnych, w
przypadku zapalenia mig$ni i innych zapalen tkanek migkkich.

Produkt mozna, w odpowiednich sytuacjach, np. przy wirusowych zapaleniach drég oddechowych,
stosowac jako lek przeciwgorgczkowy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynna, lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku zwierzat cierpiacych na choroby serca, watroby lub nerek, zwierzat, u
ktorych istnieje mozliwos¢ wystapienia owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia z
przewodu pokarmowego oraz u zwierzat, u ktorych stwierdza si¢ dyskrazje krwi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, ktore hamuja synteze prostaglandyn,
mozliwe jest wystapienie objawow nietolerancji ze strony uktadu pokarmowego i/lub nerek. Takie
przypadki wystepuja rzadko i na ogot wigza sie z przedawkowaniem (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na
10000 leczonych zwierzat).

Po zaprzestaniu leczenia i po wdrozeniu objawowego leczenia podtrzymujacego objawy te na ogot
ustepuja (dalsze informacje patrz punkt Specjalne ostrzezenia - przedawkowanie).

Moze wystgpi¢ zmiana obrazu krwi.

Kuce sg bardzo wrazliwe na owrzodzenia zotadka wystepujace po podaniu niniejszego produktu,
nawet w dawkach leczniczych (moze rowniez wystapic¢ biegunka, owrzodzenie jamy ustnej i
hipoproteinemia).

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Nalezy stosowac¢ si¢ do ponizszych wskazoéwek dotyczacych dawkowania produktu na kazde 450 kg,
w zalezno$ci od indywidualnej odpowiedzi:

Dzien 1: Dwie saszetki lub 10 g produktu dwa razy na dobe¢ (co odpowiada 4,4 mg fenylbutazonu/kg
m.c. na dawke).

Dzien 2-4: Jedna saszetka lub 5 g produktu dwa razy na dobg¢ (co odpowiada 2,2 mg fenylbutazonu/kg
m/c. na dawke), a nastepnie jedna saszetka lub 5 g na dobe (2,2 mg fenylbutazonu/kg m.c. na dobg¢)
lub co drugi dzien w razie potrzeby.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W razie braku widocznej odpowiedzi na leczenie po uptywie 4-5 dni, nalezy przerwac leczenie. Siano
moze op6znia¢ wchtanianie fenylbutazonu, a tym samym wystapienie efektu klinicznego. Zaleca si¢

unikanie podawania siana bezposrednio przed lub podczas podawania produktu.

Dla utatwienia podawania produkt mozna miesza¢ z niewielka iloscig otrab lub owsa.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Nie stosowac u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Nie jest dozwolony uboj koni otrzymujacych ten produkt leczniczy w celu spozycia przez ludzi.
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Kon musi by¢ zgloszony jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi paszportu koni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ saszetke w opakowaniu zewnetrznym. Nie uzywac tego produktu po uptywie terminu

waznosci podanego na saszetce po EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki: zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowych gatunkéw zwierzat
Efekt kliniczny fenylbutazonu moze by¢ widoczny przez co najmniej trzy dni po zakonczeniu
leczenia. Nalezy o tym pamigtaé, badajac konie pod katem dobrego stanu zdrowia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na niski wskaznik terapeutyczny fenylbutazonu nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.
Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starszych moze wigzaé si¢ z
dodatkowym ryzykiem. Jezeli nie da si¢ w takiej sytuacji unikngé podawania leku, zwierzgta te
wymagaja uwaznego postgpowania klinicznego.

Nalezy unika¢ stosowania leku u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem ze
wzgledu na potencjalne ryzyko nasilonej toksycznos$ci nerkowej. Aby unikna¢ odwodnienia, nalezy w
okresie leczenia udostgpniac¢ zwierzgtom wodg.

NLPZ moga spowodowaé¢ hamowanie fagocytozy. Dlatego tez w przypadku leczenia stanow
zapalnych zwigzanych z zakazeniami bakteryjnymi nalezy jednoczes$nie stosowaé wtasciwe leczenie
przeciwbakteryjne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ninigjszy produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergii) u oséb uczulonych na
fenylbutazon, zarowno na skutek kontaktu ze skora, jak i przypadkowego potknigcia.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fenylbutazon powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczymi
weterynaryjnymi.

Jesli w wyniku ekspozycji rozwing si¢ zmiany na skorze, takie jak wysypka, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg i pokaza¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, okolicy ust lub oczu badz
trudnosci z oddychaniem naleza do cigzszych objawdw i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskie;j.

Ten produkt moze dziata¢ draznigco na skor¢ i oczy.Unika¢ kontaktu z oczami. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami , nalezy obficie przeptukaé oczy czysta woda. W razie
utrzymywania si¢ podraznienia, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Nalezy unika¢ wdychania i potykania proszku. W razie przypadkowego wdychania lub potknigcia
proszku nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie produktu.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ nieostonietg skore i rece.

Ciaza:

W razie podawania produktu ci¢zarnym klaczom nalezy zachowac¢ ostroznos¢. Chociaz podczas
stosowania leku w praktyce weterynaryjnej nie zgtaszano niepozadanego dziatania fenylbutazonu na
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ptod lub utrzymanie cigzy, nie przeprowadzono ostatecznych badan dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktu u klaczy.

Przy stosowaniu u gatunkéw zwierzat do§wiadczalnych w wysokich dawkach odnotowano dziatanie
fototoksyczne.

Laktacja:
Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania produktu u klaczy w okresie laktacji. Jezeli podanie

fenylbutazonu klaczom w okresie cigzy lub laktacji zostanie uznane za konieczne, nalezy rozwazy¢
potencjalne korzysci i zagrozenia dla klaczy i/lub Zrebigcia.
Nalezy unika¢ stosowania w okresie okotoporodowym.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcii

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.
Fenylbutazon w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza. Moze wypiera¢ inne leki wigzace si¢ w
wysokim stopniu z biatkami osocza, np. niektére sulfonamidy, warfaryne lub moze by¢ z tych
polaczen wypierany, co powoduje wzrost stezenia niezwigzanej, czynnej postaci leku, powodujac
dziatanie toksyczne.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w razie jednoczesnego leczenia innymi produktami leczniczymi ze
wzgledu na ryzyko interakcji metabolicznych. Fenylbutazon moze zaktdca¢ metabolizm innych lekow,
np. warfaryny, barbituranéw, prowadzac do dziatan toksycznych.

Istniejg dane wskazujace na wptyw farmakokinetyki produktow zawierajacych penicyling i
gentamycyn¢ na jednoczesne stosowanie produktow zawierajacych fenylbutazon z mozliwym
zmniejszaniem skutecznosci dziatania leczniczego ze wzgledu na zmniejszanie penetracji do tkanek.
Zaburzona moze by¢ rowniez dystrybucja innych lekéw podawanych jednoczes$nie.

Nie nalezy podawac¢ innych NLPZ jednoczesnie ani w odstepach krotszych niz 24 godziny.
Fenylbutazon powoduje indukcje enzymow mikrosomalnych watroby.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powstawania rozlegltego owrzodzenia zotadka i jelit oraz ogolne;j
enteropatii. Moze rowniez wystgpi¢ uszkodzenie brodawek nerkowych z uposledzeniem czynnosci
nerek. Moze uwidoczni€ si¢ obrzek podskorny, szczegélnie ponizej zuchwy, ze wzglgdu na utrate
biatek osoczowych.

Nie ma swoistej odtrutki. W razie wystapienia objawow przedawkowania, nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe zwierzecia.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 20 lub 100 saszetek.
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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