ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Butagran Equi 200 mg/g proszek doustny dla koni

Butagran Equi 200 mg/g (DK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:
Fenylbutazon 200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Glukoza jednowodna

Hypromeloza

Aromat maslano-waniliowy

Biaty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany w leczeniu schorzen uktadu migsniowo-
szkieletowego, w ktorych potrzebne jest ztagodzenie bolu i towarzyszacego stanu zapalnego, np. w
kulawiznie zwigzanej ze schorzeniami uktadu kostno-stawowego, zapaleniu kaletki maziowej,
ochwacie i zapaleniu tkanek migkkich, szczegdlnie w sytuacjach, w ktorych pozadane jest utrzymanie

zdolnosci do ruchu.

Wykazuje rowniez korzystne dziatanie, ograniczajac stan zapalny po zabiegach operacyjnych,
w przypadku zapalenia mig$ni i innych zapalen tkanek migkkich.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna, w odpowiednich sytuacjach, np. przy wirusowych
zapaleniach drég oddechowych, stosowac jako lek przeciwgoraczkowy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku zwierzat cierpigcych na choroby serca, watroby lub nerek, zwierzat,
u ktorych istnieje mozliwo$¢ wystapienia owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia

z przewodu pokarmowego oraz u zwierzat, u ktoérych stwierdza si¢ dyskrazje¢ krwi.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Efekt kliniczny fenylbutazonu moze by¢ widoczny przez co najmniej trzy dni po zakonczeniu
leczenia. Nalezy o tym pamigtaé, badajac konie pod katem dobrego stanu zdrowia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Ze wzgledu na niski wskaznik terapeutyczny fenylbutazonu nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starszych moze wigzacé si¢
z dodatkowym ryzykiem. Jezeli nie da si¢ w takiej sytuacji unikna¢ podawania leku, zwierzeta te
wymagajga uwaznego postepowania klinicznego.

Nalezy unika¢ stosowania leku u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem ze
wzgledu na potencjalne ryzyko nasilonej toksycznos$ci nerkowej. Aby uniknag¢ odwodnienia, nalezy
W okresie leczenia udostepnia¢ zwierzetom wodg.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga spowodowa¢ hamowanie fagocytozy. Dlatego tez
w przypadku leczenia stanéw zapalnych zwigzanych z zakazeniami bakteryjnymi nalezy jednocze$nie

stosowac wlasciwe leczenie przeciwbakteryjne.

Specijalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergii) u osob
uczulonych na fenylbutazon, zaréwno na skutek kontaktu ze skora, jak i przypadkowego potkniecia.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fenylbutazon powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczymi.

Jesli w wyniku ekspozycji rozwing si¢ zmiany na skorze, takie jak wysypka, nalezy zwrécié si¢

0 pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, okolicy ust lub oczu badz
trudnosci z oddychaniem naleza do cigzszych objawdw i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore i oczy. Unika¢ kontaktu

z oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami , nalezy obficie przeptukac oczy czysta woda.
W razie utrzymywania si¢ podraznienia, nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarskg.

Nalezy unika¢ wdychania i potykania proszku. W razie przypadkowego wdychania lub potknigcia
proszku nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ nieostonigta skore i rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Rzadko Podraznienie zotgdka®
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Zaburzenia nerek!
zwierzat):
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Dyskrazja krwi
okreslon.a na podstawie dostepnych Wrzody zotadka?
danych):

Biegunka?

Owrzodzenie jamy ustnej?




Hipoproteinemia?
! Na og6t wiazg sie z przedawkowaniem. Po zaprzestaniu leczenia i po wdrozeniu objawowego

leczenia podtrzymujacego objawy te na ogoét ustepuja. Patrz punkt 3.10.
2 Kuce sg bardzo wrazliwe, nawet w dawkach leczniczych.

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciagza:

W razie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego ci¢zarnym klaczom nalezy zachowac
ostrozno$¢. Chociaz podczas stosowania leku w praktyce weterynaryjnej nie zglaszano niepozadanego
dziatania fenylbutazonu na ptod lub utrzymanie cigzy, nie przeprowadzono ostatecznych badan
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu u klaczy.

Przy stosowaniu u gatunkéw zwierzat doswiadczalnych w wysokich dawkach odnotowano dziatanie
fetotoksyczne. Jezeli podanie fenylbutazonu klaczom w okresie cigzy zostanie uznane za konieczne,
nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci i zagrozenia dla klaczy i/lub zrebiecia. Nalezy unikaé
stosowania w okresie okotoporodowym.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas laktacji nie zostato

okreslone.
Jezeli podanie fenylbutazonu klaczom w okresie laktacji zostanie uznane za konieczne, nalezy
rozwazy¢ potencjalne korzysci i zagrozenia dla klaczy i/lub zrebigcia.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania lekow o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.
Fenylbutazon w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza. Moze wypiera¢ inne leki wigzace si¢
w wysokim stopniu z biatkami osocza, np. niektore sulfonamidy, warfaryng lub moze by¢ z tych
polaczen wypierany, co powoduje wzrost st¢zenia niezwigzanej, czynnej postaci leku, powodujac
dziatanie toksyczne.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w razie jednoczesnego leczenia innymi produktami leczniczymi ze
wzgledu na ryzyko interakcji metabolicznych. Fenylbutazon moze zaktéca¢ metabolizm innych lekow,
np. warfaryny, barbituranéw, prowadzac do dziatan toksycznych.

Istniejg dane wskazujace na wptyw farmakokinetyki produktow zawierajacych penicyling

I gentamycyn¢ na jednoczesne stosowanie produktéw zawierajacych fenylbutazon z mozliwym
zmniejszaniem skutecznosci dziatania leczniczego ze wzgledu na zmniejszanie penetracji do tkanek.
Zaburzona moze by¢ rowniez dystrybucja innych lekow podawanych jednoczesnie.

Nie nalezy podawac¢ innych NLPZ jednoczesnie ani w odstepach krotszych niz 24 godziny.
Fenylbutazon powoduje indukcje enzymow mikrosomalnych watroby.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.



Nalezy stosowac¢ sie do ponizszych wskazowek dotyczacych dawkowania produktu na kazde 450 kg,
w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi:

Dzien 1: Dwie saszetki lub 10 g weterynaryjnego produktu leczniczego dwa razy na dobg (co
odpowiada 4,4 mg fenylbutazonu/kg m.c. na dawkg).

Dzien 2-4: Jedna saszetka lub 5 g weterynaryjnego produktu leczniczego dwa razy na dobe (co
odpowiada 2,2 mg fenylbutazonu/kg m.c. na dawkg), a nastgpnie jedna saszetka lub 5 g
weterynaryjnego produktu leczniczego na dobg (2,2 mg fenylbutazonu/kg m.c. na dobg) lub co drugi
dzien w razie potrzeby.

W razie braku widocznej odpowiedzi na leczenie po uptywie 4-5 dni, nalezy przerwac leczenie. Siano
moze op6znia¢ wchtanianie fenylbutazonu, a tym samym wystapienie efektu klinicznego. Zaleca si¢
unikanie podawania siana bezposrednio przed lub podczas podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Dla utatwienia podawania weterynaryjny produkt leczniczy mozna mieszaé¢ z niewielkg iloscig otragb
lub owsa.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powstawania rozleglego owrzodzenia zotadka i jelit oraz ogolnej
enteropatii. Moze rowniez wystapi¢ uszkodzenie brodawek nerkowych z uposledzeniem czynnosci
nerek. Moze uwidoczni¢ si¢ obrzek podskorny, szczegdlnie ponizej zuchwy, ze wzgledu na utrate
biatek osoczowych.

Nie ma swoistej odtrutki. W razie wystapienia objawoéw przedawkowania, nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe zwierzecia.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie stosowa¢ u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia

przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QM01AA01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Fenylbutazon jest pochodna pirazolonu z grupy NLPZ o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym

i przeciwgoraczkowym. Te dzialania farmakodynamiczne osiggane sg na drodze hamowania systetazy

prostaglandyn (cyklooksygenazy).

4.3 Dane farmakokinetyczne



Okres péltrwania fenylbutazonu u koni waha sie w zakresie 3,5-8,0 godzin. Zazwyczaj maksymalne
stezenie w osoczu osiggane jest po uptywie 2-3 godzin od podania leku. Biodostepnos¢ po podaniu
doustnym jest wysoka, ale jednoczesne karmienie sianem moze op6znia¢ czas do osiggnigcia
maksymalnego stezenia, zmniejsza¢ maksymalne stezenie w osoczu i tym samym opdzniac
wystapienie efektu klinicznego.

Fenylbutazon w wysokim stopniu wigze si¢ z albuminami osocza.

Fenylbutazon jest metabolizowany w watrobie do oksyfenbutazonu, ktory ma podobne dziatanie
farmakologiczne. Nastgpnie jest on metabolizowany do gammahydroksyfenylbutazonu. Wydalany jest
przede wszystkim z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  Okres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac¢ saszetki w opakowaniu zewnetrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

- Zgrzewana saszetka z folii PET/LDPE/Alu/laminowanej LDPE zawierajaca 5 g weterynaryjnego
produktu leczniczego.

- Zgrzewana saszetka z folii Alu/LDPE/papierowej/laminowanej LDPE zawierajgca 5 g
weterynaryjnego produktu leczniczego.

- Saszetki sa pakowane w pudetka tekturowe zawierajace 20 lub 100 saszetek do jednorazowego
uzytku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



2299/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/08/2013.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

