CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Danilon equidos 15 g granulat doustny dla koni i kucéw

Danilon equidos 1.5 g Granules for horses and ponies (AT/DE)

Danilon equidos 1.5 g/10 g Granules for horses and ponies (NO)

Danilon equidos 1.5 g Granules (BE, CZ, EE, IS, HU, LV, LT RO, SK, SI)
Danilon Equidos (DK)

Suxilon 1,5 g Granules for top dressing (wylgcznie UK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka (10 g) zawiera:

Substancja czynna:

Suksybuzon (w postaci mikrokapsutek) 1,5 g

Substancje pomocnicze:

Zbkcien chinolinowa (E 104) 2,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat
76y, bezwonny granulat

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie i kuce

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie bolu i standow zapalnych zwigzanych ze stanami chorobowymi uktadu mig$niowo-
szkieletowego u koni, np. choroby zwyrodnieniowe stawow, zapalenie kaletki, ochwat, stany zapalne

tkanek migkkich.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnos$ci nerek, watroby lub serca.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuje podejrzenie owrzodzenia lub krwawienia zotagdkowo-

jelitowego. Nie stosowaé u zwierzat, u ktorych stwierdzono dyskrazje krwi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje

pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowaé zahamowanie fagocytozy, w zwigzku z tym w
leczeniu standéw zapalnych zwigzanych z zakazeniami bakteryjnymi powinna zosta¢ wigczona
odpowiednia antybiotykoterapia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
4.5.i. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie przekraczaé¢ ustalonej dawki ani czasu leczenia. Dawkowanie powinno by¢ utrzymywane na
minimalnym poziomie wystarczajacym do ztagodzenia objawow.

Podczas leczenia bardzo mtodych zwierzat (ponizej 12 tygodnia zycia), u ktorych czynno$¢ watroby i
nerek moze nie by¢ do konca rozwinigta lub starych zwierzat, u ktorych moze wystapi¢ uposledzenie
czynnos$ci watroby lub nerek, jak rowniez podczas leczenia kucow, moze wystapi¢ dodatkowe ryzyko.
W tych przypadkach dawki powinny by¢ zosta¢ doktadnie obliczone, a zwierz¢ powinno znajdowac
si¢ pod Scistg obserwacja.

Podczas leczenia nie ogranicza¢ spozycia wody. Nalezy unikaé stosowania u zwierzat odwodnionych,
z hipowolemig lub hipotonia w zwigzku z mozliwo$cia wystepowania podwyzszonego ryzyka
niewydolnos$ci nerek.

4.5.ii. Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Nalezy uzywac¢ odpowiednich r¢kawic. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Stosowa¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Nalezy unika¢ wdychania pylu podczas otwierania
saszetki i mieszania preparatu z pasza. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy je
natychmiast przemy¢ duzg iloscia czystej wody. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Po dlugotrwatym stosowaniu lub w przypadku stosowania wysokich dawek moga wystapi¢ zmiany
zoladkowo-jelitowe. Sporadycznie moga pojawi¢ si¢ zmiany w skladzie krwi (dyskrazja krwi) i
zmiany w czynnosci nerek, szczegolnie u zwierzat z ograniczonym dostgpem do wody.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. W zwigzku z tym produkt nie jest zalecany do stosowania w tym okresie.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Suksybuzon oraz jego metabolity mogg silnie wigza¢ si¢ z biatkami osocza i konkurowaé z innymi
lekami wigzacymi si¢ silnie do biatek osocza, takimi jak sulfonamidy lub warfaryna. W takim przypadku
suksybuzon oraz jego metabolity mogg rowniez ulega¢ dysocjacji od biatek osocza, co prowadzi do
podwyzszenia stezenia niezwigzanej substancji farmakologicznie aktywnej i moze wywotywac efekt
toksycznosci. W przypadku gdy konieczne jest leczenie wspomagajace, nalezy $cisle monitorowac
zgodno$¢ lekow.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne nie powinny by¢ podawane jednoczesnie z produktem lub w
odstepie krotszym niz 24 godziny.

Nalezy unika¢ podawania jednoczes$nie z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.



4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne

Po dodaniu do porcji paszy produkt zostanie zaakceptowany przez wigkszos$¢ koni.

Ponizsze zalecenia powinny by¢ stosowane jako wskazowki, zgodnie z indywidualng reakcja:

Konie

Na 480 kg masy ciala konia nalezy podawac zawarto$¢ 2 saszetek dwa razy na dobe (rownowarto$¢
12,5 mg suksybuzonu/kg/dobe) przez 2 dni, a nastgpnie po jednej saszetce dwa razy na dobe (6,25 mg
suksybuzonu/kg/dobg) przez 3 dni.

Nastepnie nalezy podawac 1 saszetke na dobeg (3,1 mg suksybuzonu/ kg/dobg) lub co drugi dzien, lub
minimalng dawkg konieczng do uzyskania zadowalajacej odpowiedzi kliniczne;.

Kuce (rasy o wysokos$ci dorostych osobnikow w kiebie ponizej 149 cm)

Kuce powinny otrzymywac¢ jedynie polowe dawki zalecanej dla koni.

Na 240 kg masy ciata nalezy podawa¢ zawarto$§¢ 1 saszetki dziennie (réwnowarto$¢ 6,25 mg
suksybuzonu/kg/dobg) przez 2 dni, nastgpnie 1/2 saszetki dziennie (3,1 mg suksybuzonu/kg/dobg)
przez 3 dni lub 1 saszetke co drugi dzien.

Nastepnie nalezy zredukowa¢ dawke do minimalnego poziomu koniecznego do uzyskania
zadowalajacej odpowiedzi kliniczne;.

W celu podania ilo$ci mniejszej niz zawarto$¢ jednej saszetki nalezy uzy¢ dotaczonej miarki. Jedna
petna miarka zawiera 5 g granulatu (rownowarto$¢ 1/2 saszetki), a miarka napetniona do poziomu
zielongj linii zawiera 2,5 g granulatu (rdwnowartos¢ 1/4 saszetki).

Siano, jako sktadnik diety, moze spowalnia¢ przyswajanie suksybuzonu, a wigc rowniez oslabia¢ efekt
kliniczny. Zaleca si¢ nie karmi¢ sianem bezposrednio przed zastosowaniem produktu ani tez
rownoczes$nie z produktem.

Patrz rowniez 4.4.

Jezeli w ciggu 4 — 5 dni nie wystapi odpowiedz kliniczna, nalezy przerwac leczenie i ponownie
rozwazy¢ diagnozg.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadkach dtugotrwatego przedawkowania moga by¢ obserwowane nastgpujace objawy:

pragnienie, depresja, zaburzenia taknienia i utrata wagi;

zaburzenia zotadkowo-jelitowe (podraznienie, wrzody, biegunka i krew w kale);

zmieniony profil krwi i krwotoki;

hipoproteinemia z odma brzuszng powodujaca zageszczenie krwi, szok hipowolemiczny i
zapa$¢ krazeniowa;

o niewydolno$¢ nerek i zatrzymywanie ptynow.

Jesli pojawig si¢ oznaki nietolerancji, nalezy przerwac leczenie i rozpocza¢ leczenie objawowe.

Powolna perfuzja dozylna roztworem wodorowgglanu sodu, prowadzaca do alkalizacji moczu,
przyspiesza usuwanie produktu.



4.11 Okres karencji

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

Leczone konie nie mogg nigdy zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne 1 przeciwreumatyczne, niesteroidowe,
butylopirazolidyny, suksybuzon.
Kod ATCvet: QM01AA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Suksybuzon jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym syntetycznie uzyskanym z pirazolonu, o
wlasciwosciach przeciwzapalnych, przeciwgorgczkowych i przeciwbolowych, charakteryzujacy sie z
niska zdolnoscig do wywotywania wrzodow.

Produkt po zmieszaniu z koncentratem paszowym byt chetnie pobierany przez konie.

Mechanizm dziatania produktu opiera si¢ na hamowaniu cykloosygenazy (enzymu, ktory katalizuje
syntezg prostaglandyn, prostacyklin i tromboksanéw z kwasu arachidonowego). Dziatania
terapeutyczne zawdzigcza on przede wszystkim hamowaniu biosyntezy prostaglandyn, ktore dziataja
jak obwodowe mediatory bdlu i uruchamiajg synteze endogennych pirogenéw i mediatorow w
procesie zapalnym. Hamuje on rowniez agregacje¢ ptytek krwi.

Za efekt terapeutyczny suksybuzonu odpowiadaja w catosci jego aktywne metabolity. Silng aktywnos¢
przeciwzapalng wykazano dla fenylobutazonu 1 oksyfenylobutazonu. Trzeci metabolit y-
hydroksyfenylobutazon jest uwazany za nieaktywny farmakologicznie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu suksybuzon jest latwo wchtaniany i w wigkszosci metabolizowany do
fenylobutazonu, oksyfenylobutazonu i y-hydroksyfenylobutazonu przez watrobowy uktad
mikrosomalny. Po doustnym podaniu suksybuzonu nie wykryto w osoczu koni lub kucow
niezmienionego zwiazku macierzystego. Wymienione powyzej aktywne metabolity maja wysoki
stopien powinowactwa do biatek osocza i sa w wiekszosci usuwane z moczem, w postaci pochodnych
glukuronidowych, jak réwniez w niewielkim stopniu z katem. Mniej niz 1% jest usuwane przez $ling
oraz mleko.

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki 6,25 mg/kg zwiazku podstawowego, fenylobutazon osigga
maksymalne stgzenie w osoczu (10 pg/ml) po 4 — 5 godzinach od podania. Oksyfenobutazon osigga
stezenie maksymalne (2,1 pg/ml) po 15 godzinach od podania. Okres pottrwania w fazie eliminacji obu
metabolitéw wynosi 5-6 h.

Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, odpowiedz kliniczna
utrzymuje si¢ przez znacznie dluzszy czas od okresu poftrwania w osoczu. W mazi stawowej
stwierdzono znaczgce st¢zenie obu aktywnych metabolitow co najmniej 24 godziny od podania.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Z6fcien chinolinowa (E 104)
Mannitol

Sacharoza

Powidon K-30

Sodu sacharynian
Etyloceluloza 20

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki: 7 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Po otwarciu, jak rowniez jesli to mozliwe pomigdzy dawkami, przechowywaé saszetke szczelnie
zamkni¢tg.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetki papier/Aluminium/PE zawierajace 10 g produktu. Saszetki pakowane sa w pudelka tekturowe
po18 lub 60 sztuk z dotaczong tyzka miarowa o pojemnosci 5 g (petna) oraz podziatka dla 2,5 g.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar Veterinaria S.L.U.,
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona,
Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO
02/2022

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



