B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Equipalazone 1 g
proszek doustny dla koni i kucykow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equipalazone 1 g proszek doustny dla koni i kucykow
Fenylobutazon

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

Kazda saszetka zawiera 1 g fenylobutazonu.
Proszek doustny. Kremowobiaty proszek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zaburzen mig¢$niowo-szkieletowych u koni i kucykow, w ktorych dziatanie przeciwzapalne i
przeciwbolowe fenylobutazonu moze przynosi¢ ulge. Przyktady stanow zazwyczaj kwalifikujacych sig
do leczenia fenylobutazonem obejmuja kulawizn¢ zwigzang z chorobami uktadu kostno-stawowego,
ostry i przewlekly ochwat, zapalenie kaletki maziowej i zapalenie stawu stgpowego oraz dziatanie
ograniczajace reakcje tkanek mickkich po zabiegach operacyjnych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ réwnoczesnie z innymi lekami NLPZ ani w ciagu 24 godzin po podaniu ktéregokolwiek
z nich.

Nie stosowac u zwierzat z chorobami serca, watroby lub nerek, podczas ktorych moze wystapic¢
owrzodzenie przewodu pokarmowego lub krwawienie lub jesli obecna jest skaza krwotoczna.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw NLPZ, ktére hamuja synteze prostaglandyn, mozliwe jest
wystapienie objawow nietolerancji ze strony uktadu pokarmowego i/lub nerek. Takie przypadki



wystepuja rzadko i na ogo6t wigza si¢ z przedawkowaniem. Po zaprzestaniu leczenia i po wdrozeniu
objawowego leczenia podtrzymujacego objawy te na ogot ustepuja.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wigcej 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 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania.
{www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie i kucyki (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci).

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

Wytacznie do podania doustnego. Wykazano, ze produkt leczniczy weterynaryjny po wymieszaniu ze
skoncentrowana paszg byt smaczny dla koni.

Dawke nalezy dostosowac do odpowiedzi u danego konia, jednak mozna wykorzysta¢ ponizsze
wskazowki:

Konie: o masie ciata 450 kg: zawartos¢ dwoch saszetek podawaé dwa razy na dobe w 1. dniu leczenia
(co odpowiada 8,8 mg/kg/dobe), a nastgpnie zawartos¢ jednej saszetki dwa razy na dobg przez cztery
dni (co odpowiada 4,4 mg/kg/dobg), a nastepnie zawartos¢ jednej saszetki raz na dobe lub co drugi
dzien, w celu utrzymania zwierzecia w dobrej kondycji (co odpowiada 2,2 mg/kg/dobg).

Kucyki: o masie ciata 225 kg, jedna saszetka (co odpowiada 4,4 mg/kg) co drugi dzien.

W razie braku odpowiedzi na leczenie po uptywie 4-5 dni nalezy przerwacé leczenie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt nalezy podawa¢ wymieszany z niewielka iloscia paszy.

Wykazano, ze zwilzenie produktu leczniczego weterynaryjnego w paszy przez 5 minut przed
karmieniem nie wywiera zadnego niekorzystnego wpltywu na smak produktu. Nie jest znany wplyw
przedhuzonego zwilzania na smak produktu lub jego trwatos¢.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie stosowac u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Nie jest dozwolony uboj koni leczonych tym produktem przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Kon musi by¢ zgtoszony jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi paszportu koni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA


http://www.urpl.gov.pl/

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Dziatanie kliniczne fenylobutazonu moze by¢ widoczne przez co najmniej trzy dni po zakonczeniu
leczenia. Nalezy o tym pamieta¢ badajac konie w zakresie dobrego stanu zdrowia.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Indeks terapeutyczny fenylobutazonu jest niski. Nie przekracza¢ podanej dawki ani okresu leczenia.
Stosowanie u jakiegokolwiek zwierzecia w wieku ponizej szesciu tygodni lub u zwierzat w podesztym
wieku moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikng¢ takiego stosowania,
zwierzeta mogg wymagaé zmniejszenia dawki i specjalnego postepowania klinicznego.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z niedocisnieniem w zwiazku z
mozliwym ryzykiem zwigkszenia objawow toksycznosci.

Do czasu pelnego wyleczenia zaleca si¢ niepodawanie zwierzetom poddawanym ogdlnemu
znieczuleniu lekow NLPZ hamujacych synteze prostaglandyn.

Lekarz weterynarii powinien monitorowaé¢ w regularnych odstepach czasu reakcje na leczenie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W przypadku kontaktu skérnego lub przypadkowego wdychania ten produkt leczniczy weterynaryjny
moze powodowac nadwrazliwos¢ (uczulenie) u os6b z nadwrazliwoscia na fenylobutazon.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fenylobutazon lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skorna, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmuja obrzek
twarzy, ust i oczu lub trudnosci z oddychaniem i wymagaja natychmiastowego skontaktowania si¢ z
lekarzem.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu z
oczami. W przypadku kontaktu z oczami nalezy obficie przeptukaé oczy wodg. Jesli podraznienie nie
ustepuje, zwrocic si¢ o pomoc do lekarza. Po uzyciu umyc¢ rece i skore narazong na kontakt z
produktem.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia potknigcia proszku. Po przypadkowym potknigciu,
nalezy niezwtocznie zwr6ci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania fenylobutazonu w okresie cigzy. Weterynaryjny produkt
leczniczy nie powinien by¢ podawany przez kobiety cigzarne lub starajgce si¢ zaj$¢ w cigze.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci:

Bezpieczenstwo fenylobutazonu stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostatlo okreslone. Nalezy
unikac¢ stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie ciagzy, a w szczegolnosci w
pierwszym trymestrze.

Stosowaé fenylobutazon u cigzarnych i karmigcych klaczy wylacznie po dokonaniu oceny bilansu
korzysci/ryzyka, przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Niektore leki NLPZ moga w duzym stopniu wigza¢ si¢ z biatkami osocza i konkurowaé¢ w tym
zakresie z innymi lekami powodujac zwickszenie stezen farmakologicznie czynnych, niezwigzanych
substancji, co moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow toksycznosci. Nalezy unika¢ rownoczesnego
podawania potencjalnych lekéw nefrotoksycznych (np. antybiotykéw aminoglikozydowych).
Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow, niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub lekoéw
przeciwzakrzepowych zwigksza nasilenie reakcji niepozadanych wystepujacych po podaniu
fenylobutazonu.

Kortykosteroidy mogg nasila¢ owrzodzenia uktadu pokarmowego u zwierzat leczonych lekami NLPZ.

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

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powstania rozlegltych owrzodzen zotadka i jelit oraz ogodlne;j
enteropatii. Moze rowniez wystgpi¢ uszkodzenie brodawek nerkowych z uposledzeniem czynnosci
nerek. Ze wzgledu na utratg biatek osoczowych moze uwidoczni¢ si¢ obrzek podskorny, szczegolnie
ponizej zuchwy.

Brak swoistego antidotum. W razie wystgpienia objawdw przedawkowania nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe.

Indeks terapeutyczny fenylobutazonu jest niski. W leczeniu przedawkowania fenylobutazonu

u ludzi z powodzeniem stosowano hemoperfuzje weglem aktywowanym w potaczeniu z dopamina,
jednak nie ma do§wiadczenia w stosowaniu tej metody u koni.

Glowne 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 lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Ilosci opakown: Pudetko tekturowe 32 i 100 saszetek. Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢
dostepne w obrocie.



