B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Danilon equidos 1,5 g granulat doustny dla koni i kucow

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

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.

Sant Marti, s/n. Poligon Industrial

08107 Martorelles (Hiszpania)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Danilon equidos 1,5 g granulat doustny dla koni i kucow

Suksybuzon

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 saszetka (10 g) zawiera:

Substancja czynna: Suksybuzon (w postaci mikrokapsutek) 1,5 g
Substancja pomocnicza: Zotcien chinolinowa (E 104) 2,5 mg
Z6tty, bezzapachowy granulat

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie bolu i stanow zapalnych zwigzanych ze stanami chorobowymi uktadu migsniowo-
szkieletowego u koni, np. choroby zwyrodnieniowe stawow, zapalenie kaletki, ochwat, stany zapalne
tkanek migkkich.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub serca.

Nie stosowa¢ u zwierzat, u ktorych wystepuje podejrzenie owrzodzenia lub krwawienia Zzotagdkowo-
jelitowego.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych stwierdzono dyskrazje krwi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie i kuce

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

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

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

KUCE (rasy, ktorych osobniki doroste mierza ponizej 149 cm w klebie):

Kuce powinny otrzymywac jedynie potowe dawki zalecanej dla koni.

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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
zielonej linii zawiera 2,5 g granulatu (rownowarto$¢ 1/4 saszetki).

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

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

Patrz punkt 12. Specjalne ostrzezenia

10. 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.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Po otwarciu, jak rowniez jesli to mozliwe pomigdzy dawkami, przechowywaé saszetke szczelnie
zamknigtg.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i1 pudetku, po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki: 7 dni.

Po pierwszym otwarciu saszetki nalezy stosowac si¢ do zalecen dotyczacych okresu przechowywania
po pierwszym otwarciu, ktory zostal wskazany w ulotce. Jest to okres, po ktorym wszelkie
pozostatosci produktu powinny zosta¢ usunigte.

Data usunigcia powinna zosta¢ wpisana w przeznaczonym do tego celu miejscu.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzqgt:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowac¢ zahamowanie fagocytozy, w zwigzku z tym w
leczeniu standéw zapalnych zwigzanych z zakazeniami bakteryjnymi powinna zostaé wiaczona
odpowiednia antybiotykoterapia.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzgt:

Nie przekracza¢ 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 ktoérych czynnos$¢ watroby i
nerek moze nie by¢ do konca rozwinigta lub starych zwierzat, u ktorych moze wystapi¢ uposledzenie
czynnos$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 unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych,
z hipowolemig lub hipotonia w zwigzku z mozliwo$ciga wystgpowania podwyzszonego ryzyka
niewydolnos$ci nerek.

Srodki ostroznosci dla 0sob podajgcych produkt leczniczy: Nalezy uzywaé¢ odpowiednich rekawic. Po
uzyciu nalezy umyc¢ 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.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. W zwiazku z tym produkt nie jest zalecany do stosowania w tym okresie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Suksybuzon oraz jego metabolity moga silnie wigza¢ si¢ z biatkami osocza i konkurowa¢ z innymi
lekami wigzacymi si¢ silnie do biatek osocza, takimi jak sulfonamidy lub warfaryna. W takim przypadku
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suksybuzon oraz jego metabolity moga réwniez ulega¢ dysocjacji od bialek osocza, co prowadzi do
podwyzszenia stezenia niezwigzanej substancji farmakologicznie aktywnej i moze wywotywac efekt
toksycznosci. W przypadku gdy konieczne jest leczenie wspomagajace, nalezy Scisle monitorowac
zgodno$¢ lekow.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne nie powinny by¢ podawane rownocze$nie z produktem lub w
odstepie krétszym niz 24 godziny.

Nalezy unika¢ podawania rownoczesnie z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.
Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadkach przypadkowego dtugotrwatego przedawkowania mogg by¢ obserwowane nastepujace
objawy: pragnienie, depresja, zaburzenia taknienia i utrata wagi; zaburzenia Zotgdkowo-jelitowe
(podraznienie, wrzody, biegunka i krew w kale); zmieniony profil krwi i krwotoki; hipoproteinemia z
odmg brzuszng powodujgca zageszczenie krwi, szok hipowolemiczny 1 zapa$¢ krazeniowa;
niewydolno$¢ nerek i zatrzymywanie ptynu. Jesli pojawia si¢ oznaki nietolerancji, nalezy przerwac
leczenie i podja¢ leczenie objawowe.

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

Niezgodnosci farmaceutyczne: Nieznane

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi
przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
02/2022

15. INNE INFORMACJE

Suksybuzon jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym syntetycznie uzyskanym z pirazolonu, o
wlasciwosciach przeciwzapalnych, przeciwgoraczkowych i przeciwbdlowych, charakteryzujacy sig¢
niskg zdolnoscia do wywotywania wrzodow. Produkt po zmieszaniu z koncentratem paszowym byt
przyswajalny dla koni.

Mechanizm dziatania produktu opiera si¢ na hamowaniu cykloosygenazy (enzymu, ktory katalizuje
syntez¢ prostaglandyn, prostacyklin i tromboksanéw z kwasu arachidonowego). Dziatania
terapeutyczne zawdzigcza on przede wszystkim hamowaniu biosyntezy prostaglandyn, ktore dziataja
jak obwodowe mediatory bdlu i uruchamiajg syntez¢ endogennych pirogendow i mediatorow w
procesie zapalnym. Hamuje on rowniez agregacje plytek krwi. Po doustnym podaniu suksybuzon jest
fatwo wchlaniany i w wickszosci metabolizowany do fenylobutazonu, oksyfenylobutazonu i vy-
hydroksyfenylobutazonu przez watrobowy uklad mikrosomalny. Podobnie jak w przypadku innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, odpowiedz kliniczna utrzymuje si¢ przez znacznie dtuzszy
czas od okresu pottrwania w osoczu. W mazi stawowej stwierdzono znaczace stezenie obu aktywnych
metabolitow przez co najmniej 24 godziny od podania.

WIELKOSC OPAKOWAN

Saszetki zawierajace 10 g granulatu.

Kazde opakowanie zawiera 18 lub 60 saszetek oraz tyzke o dwoch pojemnosciach.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wytacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Przechowywac saszetke w opakowaniu zewnetrznym.
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Produkt leczniczy weterynaryjny jest lekiem wydawanym wylacznie z przepisu lekarza 1 powinien
by¢ stosowany zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii.

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

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Grochowska 278, klatka B lok. 31

03-841 Warszawa

tel./fax +48 22 8333177, 8321036/37

Nr pozwolenia:
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