B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Suxibuzone Ecuphar granulat 1,5 g w saszetce dla koni i kucow

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

Podmiot odpowiedzialny
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Recipharm Parets, S.L.U.

C/ Ramoén y Cajal, 2,

Parets del Vallés,

08150 Barcelona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Suxibuzone Ecuphar granulat 1,5 g w saszetce dla koni i kucow

Suksybuzon

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda saszetka 3 g zawiera

Substancja czynna

Suksybuzon 1,5¢g

(co odpowiada 1,59 g suksybuzonu w postaci mikrokapsutek )

Substancja pomocnicza:
Tartrazyna (E-102) 0,37 mg

Z6tty granulat

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Wspomaganie leczenia bolu i stanu zapalnego o tagodnym nasileniu zwigzanego ze schorzeniami
mig$niowo-szkieletowymi u konia, np. choroba zwyrodnieniowa stawow, zapalenie kaletek, ochwat
i zapalenie tkanek migkkich.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawaé zwierzetom ze znang nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub dowolng substancje
pomocnicza.

Nie podawaé zwierzetom z zaburzeniami zotgdkowo-jelitowymi, zwlaszcza jesli istnieje mozliwos¢
wystgpienia wrzodow lub krwawienia z przewodu pokarmowego, aby nie wywola¢ pogorszenia stanu.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzenia dyskrazji lub zaburzen krzepnigcia krwi.
Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca, watroby lub nerek.



Nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego miesiaca.
Nie stosowa¢ z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Patrz interakcje.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Ze wzgledu na mechanizm dziatania NLPZ (hamowanie syntezy prostaglandyn) moze wystgpi¢
podraznienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, niewydolno$¢ nerek, dyskrazja krwi lub
zaburzenia czynno$ci watroby.

W rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ reakcje alergiczne.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

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

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozgdane poprzez krajowy system raportowania
www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie i kuce nieprzeznaczone do produkcji zywnoSci.

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

Ze wzgledu na dodatki smakowe produkt jest zazwyczaj dobrowolnie przyjmowany przez wigkszosé¢
koni po dodaniu do porcji paszy.

Konie doroste

Dawka poczatkowa:
6,25 mg suksybuzonu/kg masy ciata, dwa razy na dobg¢ (co odpowiada 1 saszetce po 3 g na konia
o masie ciata 240 kg dwa razy na dobg) przez 2 dni.

Dawka podtrzymujaca:
3,1 mg suksybuzonu/kg masy ciata, dwa razy na dobe (co odpowiada 1 saszetce po 3 g na konia
o masie ciata 480 kg dwa razy na dobg) przez 3 dni.

Nastepnie 1 saszetka na dobe (3,1 mg suksybuzonu/kg/dobe) lub co dwa dni, lub minimalna dawka
konieczna do uzyskania zadowalajacej odpowiedzi kliniczne;j.

Kuce i zrebieta:
Potowa dawki zalecanej dla koni.

Do podania dawki mniejszej niz jedna saszetka nalezy uzy¢ dolaczonej miarki dozujacej. Jedna plaska
miarka zawiera 0,75 g granulatu (co odpowiada 1/4 saszetki). Dwie ptaskie miarki zawierajg 1,5 g
granulatu (co odpowiada 1/2 saszetki).



Jesli po 4-5 dniach nie wystgpi odpowiedz kliniczna, nalezy przerwac leczenie i zweryfikowaé
diagnoze.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy

Nie stosowac u zwierzat produkujacych tkanki do spozycia przez ludzi.

Leczone konie nigdy nie mogg by¢ poddane ubojowi celem pozyskania tkanek przeznaczonych do
spozycia przez ludzi.

Kon musi zosta¢ zgtoszony jako nieprzeznaczony do produkcji tkanek do spozycia przez ludzi
zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi paszportoOw koni.

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

Brak szczegdlnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Siano, jako sktadnik diety, moze spowalnia¢ wchtanianie suksybuzonu, a tym samym wystgpienie
efektu klinicznego. Nie zaleca si¢ podawania siana bezposrednio przed podaniem tego produktu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Suksybuzon ma waski margines bezpieczenstwa. Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki ani czasu
trwania leczenia.

Nie zaleca si¢ stosowania suksybuzonu u zwierzat w wieku ponizej jednego miesigca. Podawanie
zwierzetom w wieku ponizej 12. tygodnia lub zwierzetom w podesztym wieku, jak rowniez kucom,
moze wigzac si¢ z dodatkowym ryzykiem powiktan. W takich przypadkach nalezy doktadnie obliczy¢
dawke, a zwierze powinno znajdowac¢ si¢ pod Scista obserwacja.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig Iub z obnizonym ci$nieniem krwi
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko niewydolno$ci nerek. Podczas leczenia nalezy zapewni¢ dostep do
wody i podawacé pasz¢ o niskiej zawartos$ci biatka, azotu i chlorkow.

Nie stosowa¢ do leczenia bolu trzewnego.

W przypadku dhugotrwatego leczenia zaleca si¢ regularne wykonywanie badan krwi.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:




Tartrazyna moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na suksybuzon, tartrazyn¢ lub na dowolng substancj¢ pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Stosowaé¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Unika¢ wdychania pytu podczas otwierania
saszetki 1 mieszania produktu z pasza.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami, skora lub blonami §luzowymi, nalezy natychmiast
przemy¢ je duzg iloscig czystej wody.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Podczas pracy z produktem nie nalezy palié, jes¢ ani pié.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowa¢ produktu w tym okresie.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne podawanie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zwigksza ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych. Nie nalezy podawa¢ niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych

w odstepie krotszym niz 24 godziny od podania produktu. Nie podawac jednoczesnie z innymi NLPZ,
glukokortykoidami, diuretykami lub lekami przeciwzakrzepowymi.

Suksybuzon i jego metabolity silnie wigza si¢ z biatkami osocza i mogg konkurowac z innymi silnie
wigzacymi si¢ lekami, co moze prowadzi¢ do wywotania efektu toksycznego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym, poniewaz
istnieje zwickszone ryzyko toksycznego dziatania na nerki.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Dziatanie toksyczne moze pojawi¢ si¢ w wyniku przypadkowego przedawkowania lub dziatania
addytywnego lub synergicznego, gdy produkt podawany jest z innymi lekami (zwlaszcza z innymi
NLPZ). Kuce sg bardziej podatne na te dziatania.

W przypadku przedawkowania mogg by¢ obserwowane nast¢pujace objawy:

. pragnienie, osowiato$¢, zaburzenia taknienia i utrata masy ciata

. zaburzenia zotadkowo-jelitowe (podraznienie, owrzodzenia, kolka, biegunka i krew w kale)
. dyskrazja krwi i krwotoki

. hipoproteinemia z obrzekiem brzucha powodujgcym zageszczenie krwi, wstrzas
hipowolemiczny i zapas$¢ krazeniowa.

. niedoczynno$¢ nerek, ktéra moze przejs¢ w niewydolnos¢ nerek.

W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie i rozpocza¢ terapi¢ objawowa, zastosowac diete
bogata w biatka oraz powolng dozylng infuzj¢ roztworu wodoroweglanu sodu, prowadzaca do
alkalizacji moczu i przyspieszajgcg usuwanie produktu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.

Inne $rodki ostroznosci




Suksybuzon zostal uznany przez organy krajowe i migdzynarodowe za substancje zakazang (doping),
dlatego stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego podczas zawodow musi odbywac si¢
zgodnie z zaleceniami i wytycznymi wlasciwych organow

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 usungé w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Laminowane saszetki papier/aluminium/polietylen, zawierajace 3 g produktu, pakowane w pudetko
tekturowe po 18 lub 60 sztuk.

Dozownik: tyzka z polietylenu o wysokiej gestosci, o pojemnosci 1,25 ml (co odpowiada 0,75 g
produktu).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



