B.ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Chanazone 1g, proszek doustny dla koni

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Chanazone 1g, proszek doustny dla koni
Fenylobutazon

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

Kazda saszetka 5g zawiera 1 g fenylobutazonu
Proszek w kolorze ztamanej bieli do zéttawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony do leczenia schorzen uktadu mig$niowo-szkieletowego u koni w
przypadkach, gdy konieczne jest tagodzenie bolu i ztagodzenie towarzyszacych stanow zapalnych, tj.
w przypadku kulawizny zwigzanej z chorobg zwyrodnieniowa stawow, zapaleniem kaletki stawowe;j,
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 stanow zapalnych, stanow
zapalnych migsni oraz innych stanéw zapalnych tkanek migkkich.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

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

Nie stosowaé u zwierzat cierpigcych na choroby tarczycy.

Nie stosowac u zwierzat, u ktéorych wystepuje wzmozone napigcie migsniowe.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Podobnie jak w przypadku innych NLPZ hamujacych synteze prostaglandyn moze wystapic
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 10000 leczonych zwierzat). Objawy
ustepuja zwykle po zaprzestaniu leczenia i po rozpoczgciu objawowego leczenia wspomagajacego
(dalsze informacje zawarte w punkcie 4.10).

Moze wystapi¢ nieprawidtowy sktad krwi.

Zrebieta sg bardzo podatne na owrzodzenia zotadka spowodowane stosowaniem tego produktu, nawet
w dawkach terapeutycznych (moze wystapi¢ takze biegunka, owrzodzenie jamy ustne;j i
hipoproteinemia).

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy System raportowania
{www.urpl.gov.pl}

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie (konie nieprzeznaczone do spozycia)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

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

Dla kazdych 450 kg masy ciata nalezy przestrzegac¢ 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 ciala, dwa razy dziennie (odpowiednik jednej

saszetki lub 5 g produktu dwa razy dziennie), a nastepnie 2,2 mg fenylobutazonu/kg masy ciata 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¢ wchlanianie 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 zmieszac z otrebami lub owsem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Indeks terapeutyczny fenylobutazonu jest niski. Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania
leczenia.

10. 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¢ zgloszony jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi zgodnie z krajowym
ustawodawstwem w zakresie rejestracji koni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac po upltywie terminu waznos$ci podanego na pudetku tekturowym i saszetce po ,, Termin
waznos$ci (EXP)”.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Skutki kliniczne dziatania fenylobutazonu moga wystgpowaé przez przynajmniej trzy dni po
zakonczeniu terapii. Nalezy mie¢ to na uwadze podczas badania stanu zdrowia koni.
Miedzynarodowa Federacja Sportow Jezdzieckich (FEI) uwaza fenylobutazon za substancjg
zabroniong w kontekscie udziatu leczonego konia w zawodach jezdzieckich. Kon, ktory jest lub byt
ostatnio leczony tym produktem, moze nie zosta¢ dopuszczony do udzialu w imprezach sportowych.
Nalezy zapoznac si¢ z zaleceniami FEI, przepisami krajowymi i zasadami zwiazkéw narodowych,
dotyczacymi okreséw karencji przed zawodami.

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, zwierze¢ta wymagaja
doktadnej opieki kliniczne;.

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkt moze powodowac¢ wystapienie reakcji nadwrazliwosci (alergicznych) w przypadku uczulenia
na fenylobutazon, zarowno w przypadku kontaktu ze skora, jak i przypadkowej inhalacji.

Osoby z rozpoznanym uczuleniem na fenylobutazon Iub jakakolwiek substancj¢ pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z tym produktem.

Jezeli po ekspozycji wystapig objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem i
przedstawi¢ niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy, wymagajace pilnej konsultacji lekarskiej, to
obrzek 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 przeptukac oczy czysta woda. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ aby unikna¢ wdychania lub potknigcia proszku. W razie przypadkowego
potkniecia lub kontaktu z produktem poprzez inhalacj¢ nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi opakowanie produktu.



Po uzyciu nalezy umy¢ rece oraz skore narazong na ekspozycje.

Ciaza i laktacja

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu produktu u ciezarnych klaczy. Pomimo, ze w trakcie
stosowania nie zgltaszano wystgpowania dziatan niepozadanych na ptdd lub utrzymanie ciazy
zwigzanych ze stosowaniem fenylobutazonu, u klaczy nie przeprowadzono zadnych okreslonych
badan nad bezpieczenstwem. Toksyczny wptyw fenylobutazonu na ptéd odnotowano u badanych
gatunkow zwierzat przy stosowaniu wysokich dawek.

Nalezy stosowac fenylobutazon u klaczy w cigzy lub karmiacych wytacznie na podstawie oceny
korzy$ci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii prowadzacego terapi¢. Unikac¢ stosowania
w okresie porodu.

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
dzialania 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
wplywac 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.

Przedawkowanie (0bjawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Przedawkowanie moze skutkowa¢ owrzodzeniem zoladka lub jelita grubego oraz og6lng enteropatia.
Przy uposledzonym funkcjonowaniu nerek moze takze wystapi¢ uszkodzenie brodawek nerkowych.
Z uwagi na utrate biatek osocza moze uwidocznic si¢ obrzgk podskorny, szczegolnie pod zuchwa.
W przypadku przedawkowania zaobserwowano objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
(pobudzenie, drgawki), krwiomocz oraz kwasice. Nie istnieje zadne okre$lone antidotum.

W przypadku wystapienia prawdopodobnego przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie nalezy miesza¢ tego produktu z zadnym innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Wielkos$¢ opakowan: saszetki 5 g dostgpne w opakowaniach po 16 lub 100 saszetek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

tel. 61 426 49 20

Polska



