CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chanazone 1g, proszek doustny dla koni
Chanazone (Dania)
Chanbute 1 g, oral powder for horses (Austria, Niemcy)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda saszetka 5g zawiera:

Substancja czynna:
Fenylobutazon 1g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny
Zgranulowany proszek w kolorze ztamanej bieli do zottawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie (konie nieprzeznaczone do spozycia)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt jest przeznaczony do leczenia schorzen uktadu migsniowo-szkieletowego u koni w
przypadkach, gdy konieczne jest tagodzenie bolu i ztagodzenie towarzyszacych stanéw zapalnych, tj.
w przypadku kulawizny zwigzanej z chorobg zwyrodnieniowa stawow, zapaleniem kaletki stawowej,
zapaleniem blaszki wewnetrznej tworzywa kopytowego (ochwat) oraz zapaleniem tkanek migkkich,
w szczegolnosci, gdy pozadana jest ciggla ruchomosé.

Produkt jest takze skuteczny w zakresie leczenia pooperacyjnych standw zapalnych, stanow
zapalnych migéni oraz innych stanéw zapalnych tkanek migkkich.

Fenylobutazon w proszku moze by¢ w okreslonych przypadkach wykorzystywany jako $rodek
przeciwgoraczkowy np. przy wirusowych infekcjach uktadu oddechowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowaé u zwierzat cierpigcych na choroby serca, choroby watroby lub nerek, w przypadku
mozliwego wystgpienia owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego lub gdy istnieja
dowody na wystepowanie nieprawidtowego sktadu krwi.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na choroby tarczycy.

Nie stosowac¢ u zwierzat, u ktérych wystepuje wzmozone napigcie mi¢sniowe.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuja zmiany w obrebie blony §luzowe;j jelit spowodowane
inwazjami pasozytniczymi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Skutki kliniczne dziatania fenylobutazonu moga wystgpowac przez przynajmniej trzy dni po
zakonczeniu terapii. Nalezy mie¢ to na uwadze podczas badania stanu zdrowia koni.
Migdzynarodowa Federacja Sportow Jezdzieckich (FEI) uwaza fenylobutazon za substancje
zabroniona w konteks$cie udziatu leczonego konia w zawodach jezdzieckich. Kon, ktéry jest lub byt
ostatnio leczony tym produktem, moze nie zosta¢ dopuszczony do udzialu w imprezach sportowych.
Nalezy zapozna¢ si¢ z zaleceniami FEI, przepisami krajowymi i zasadami zwigzkoéw narodowych,
dotyczacymi okreséw karencji przed zawodami.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie przekracza¢ zalecanej dawki 8,8 mg/kg/dzien, gdyz indeks terapeutyczny fenylobutazonu jest
niski.

Stosowanie produktu u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub zwierzat starych moze wigzac¢ si¢
z dodatkowym ryzykiem. Jezeli nie mozna unikng¢ zastosowania produktu, zwierzeta wymagaja
doktadnej opieki kliniczne;.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, ze zmniejszong objetoscia krwi krazacej lub
obnizonym ci$nieniem krwi, poniewaz wystgpuje potencjalne ryzyko zwigkszonego toksycznego
dziatania na nerki. W celu uniknigcia odwodnienia zwierzeta podczas terapii powinny mie¢ staty
dostep do wody.

NLPZ moga hamowac¢ fagocytoze, dlatego w przypadku leczenia stanéw zapalnych zwiazanych z
infekcjami bakteryjnymi nalezy rozwazy¢ rownoczesne, odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac¢ wystgpienie reakcji nadwrazliwosci (alergicznych) w przypadku uczulenia
na fenylobutazon, zarowno w przypadku kontaktu ze skora, jak i przypadkowej inhalacji.

Osoby z rozpoznanym uczuleniem na fenylobutazon lub jakakolwiek substancje pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z tym produktem.

Jezeli po ekspozycji wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
i przedstawi¢ niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy, wymagajace pilnej konsultacji lekarskiej,
to obrzegk twarzy, warg lub oczu lub problemy z oddychaniem.

Produkt ten moze podraznia¢ skore oraz oczy. Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami nalezy obficie przeplukac oczy czysta woda. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ aby unikngé wdychania lub potkniecia proszku. W razie przypadkowego
potknigcia lub kontaktu z produktem poprzez inhalacje, nalezy zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi opakowanie produktu.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece oraz skorg narazong na ekspozycje.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ hamujacych synteze prostaglandyn, moze wystgpi¢
nietolerancja ze strony zotadka i/lub nerek. Jest to zwykle zwigzane z przedawkowaniem, ale takie
przypadki sg rzadkie (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 zwierzat na 100000 leczonych zwierzat). Objawy
ustepuja zwykle po zaprzestaniu leczenia i po rozpoczgciu objawowego leczenia wspomagajacego
(dalsze informacje zawarte sa w punkcie 4.10).

Moze wystgpi¢ nieprawidtowy sktad krwi.

Zrebicta sa bardzo podatne na owrzodzenia zotadka spowodowane stosowaniem tego produktu, nawet
w dawkach terapeutycznych (moze wystapi¢ takze biegunka, owrzodzenie jamy ustnej i
hipoproteinemia).

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zaczerpngé opinii
lekarza weterynarii.



4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy stosowaniu produktu u cigzarnych klaczy. Pomimo, ze w trakcie
stosowania nie zgtaszano wystgpowania dziatan niepozadanych na ptéd lub utrzymanie cigzy
zwigzanych ze stosowaniem fenylobutazonu, u klaczy nie przeprowadzono zadnych okre§lonych
badan nad bezpieczenstwem. Toksyczny wptyw fenylobutazonu na ptdéd odnotowano u badanych
gatunkoéw zwierzat przy stosowaniu wysokich dawek.

Nalezy stosowac fenylobutazon u klaczy w cigzy lub karmigcych wytacznie na podstawie oceny
korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii prowadzgcego terapi¢. Unika¢ stosowania
w okresie porodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac innych NLPZ jednoczesnie lub w odstepie 24-godzinnym.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow.

Fenylobutazon wzmaga aktywnos$¢ watrobowych enzyméow mikrosomalnych.

Istnieje ryzyko wystapienia podwyzszonego dziatania toksycznego na nerki po jednoczesnym podaniu
aminoglikozydow.

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow, innych NLPZ lub lekéw przeciwzakrzepowych nasila
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem fenylobutazonu.

Terapeutyczna skutecznos¢ srodkéw moczopgdnych moze zosta¢ obnizona przy stosowaniu ich w
potaczeniu z produktami zawierajacymi fenylobutazon.

Fenylobutazon w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza. Moze wypiera¢ inne leki, ktore
silnie wiazg si¢ z biatkami osocza, np. niektére sulfonamidy, warfaryne lub moze wypiera¢ sam siebie
prowadzac do zwickszenia stezen postaci niezwigzanej, farmakologicznie aktywnej, co moze
prowadzi¢ do wystapienia dzialan toksycznych.

Jednoczesna terapia innymi produktami leczniczymi powinna by¢ prowadzona z zachowaniem
ostroznosci, ze wzgledu na ryzyko wystapienia interakcji metabolicznych. Fenylobutazon moze
wplywaé na metabolizm innych lekéw, np. warfaryny, barbituranéw, co moze skutkowa¢ dziataniem
toksycznym.

Istniejg dowody wskazujace na wptyw jednoczesnego stosowania produktow zawierajacych
fenylobutazon na farmakokinetyke produktow zawierajacych penicyling i gentamycyne z mozliwym
obnizeniem skutecznosci terapeutycznej, ze wzgledu na zmniejszenie penetracji do tkanek. Moze
wystapi¢ takze wptyw na dystrybucje innych, podawanych jednoczesnie lekow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 4,4 - 8,8 mg/kg na dzien.

Dla kazdych 450 kg masy ciata nalezy przestrzega¢ ponizszego schematu dawkowania w oparciu o
indywidualng odpowiedz:

Dzien 1 4.4 mg fenylobutazonu/kg masy ciata, dwa razy dziennie (odpowiednik dwdch
saszetek lub 10 g produktu dwa razy dziennie).

Dzien 2-4 2,2 mg fenylobutazonu/kg masy ciata, dwa razy dziennie (odpowiednik jednej
saszetki lub 5 g produktu dwa razy dziennie), a nastepnie 2,2 mg fenylobutazonu/kg masy ciala raz
dziennie (odpowiednik jednej saszetki lub 5 g produktu dziennie) lub co drugi dzien, zgodnie z
zapotrzebowaniem.

Jezeli po uptywie 4-5 dni nie zaobserwowano odpowiedzi, nalezy przerwac leczenie. Siano moze
op6znia¢ wchtanianie fenylobutazonu, a tym samym wystgpienie skutkow klinicznych. Nie zaleca si¢
podawania siana bezposrednio przed lub w trakcie podawania produktu.



W celu utatwienia podania, produkt mozna zmiesza¢ z otr¢bami lub owsem.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze skutkowa¢ owrzodzeniem zotadka lub jelita grubego oraz og6lng enteropatia.
Przy uposledzonym funkcjonowaniu nerek moze takze wystapi¢ uszkodzenie brodawek nerkowych. Z
uwagi na utrate bialek osocza moze uwidoczni¢ si¢ obrzgk podskorny, szczegolnie pod zuchwa.

W przypadku przedawkowania zaobserwowano objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
(pobudzenie, drgawki), krwiomocz oraz kwasice. Nie istnieje zadne okreslone antidotum. W
przypadku wystapienia prawdopodobnego przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

411  Okres(-y) karencji

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Konie leczone tym produktem nie moga by¢ nigdy przeznaczone na ubdj w celu pozyskania
produktow przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Kon musi zosta¢ zgtoszony jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi zgodnie z krajowym
ustawodawstwem w zakresie rejestracji koni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
Kod ATCvet: QM01AAOQL.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fenylobutazon jest pirazolonowym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgorgczkowym. Powyzsze dziatania farmakodynamiczne
sg osiggane poprzez nieselektywne hamowanie syntezy prostaglandyn (cyklooksygenaza COX-1 i
COX-2).

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Okres poéttrwania fenylobutazonu u koni waha si¢ w zakresie od 3,5 do 8 godzin. W normalnych
warunkach maksymalne st¢zenie w osoczu osiggane jest po okoto 2-3 godzinach od podania.
Biodostepnos¢ przy podaniu doustnym jest wysoka, jednak wchtanianie moze zosta¢ opdznione, jezeli
produkt podawany jest po spozyciu karmy. Ze wzgledu na wigzanie, siano w diecie moze jeszcze
bardziej spowolni¢ absorpcjg, a tym samym op6zni¢ wystapienie skutkow klinicznych.
Fenylobutazon silnie wigze si¢ z albuminami w osoczu.

Fenylobutazon jest metabolizowany w watrobie do oksyfenbutazonu, ktéry posiada podobne dziatanie
farmakologiczne.

Dalej produkt jest metabolizowany do gamma-hydroksyfenylobutazonu. Produkt jest wydalany
glownie z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glukoza jednowodna

Powidon
Aromat jabtkowy



Guma ksantan
Krospowidon

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ tego produktu z zadnym innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetki papierowo-foliowe (Papier/LDPE/Folia/LDPE) zawierajace 5 g proszku na saszetke.
Wielko$¢ opakowania: 16 saszetek oraz 100 saszetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2706/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/10/2017
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



