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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Chanazone 1g proszek doustny dla koni.

2. Skiad
Kazda saszetka 5 g zawiera:
Fenylobutazon 1lg

Zgranulowany proszek o barwie ztamanej bieli do zoéttawe;.

g Docelowe gatunki zwierzat

Konie (konie nieprzeznaczone do spozycia)

4, Wskazania lecznicze

Leczenie schorzen uktadu miesniowo-szkieletowego u koni w przypadkach, gdy konieczne jest
tagodzenie bolu i ztagodzenie towarzyszacych stanéw zapalnych, tj. w przypadku kulawizny
zwigzanej z chorobg zwyrodnieniowg stawow, zapaleniem kaletki stawowej, zapaleniem blaszKi
wewnetrznej tworzywa kopytowego (ochwat) oraz zapaleniem tkanek migkkich, w szczegolnosci, gdy
pozadana jest ciggla ruchomos¢.

Lagodzenie pooperacyjnych stanow zapalnych, stanow zapalnych migsni oraz innych stanéw
zapalnych tkanek migkkich.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ we wskazanych przypadkach wykorzystywany jako
srodek przeciwgoraczkowy np. przy wirusowych infekcjach uktadu oddechowego.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na choroby serca, choroby watroby lub nerek, w przypadku
mozliwego wystapienia owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego lub gdy istnieja
dowody na wystepowanie nieprawidtowego sktadu krwi.

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpiacych na choroby tarczycy.

Nie stosowac¢ u zwierzat, u ktérych wystepuje wzmozone napigcie mig§niowe.

Nie stosowac¢ u zwierzat, u ktérych wystepuja zmiany w obrebie btony §luzowej jelit spowodowane
inwazjami pasozytniczymi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Skutki kliniczne dziatania fenylobutazonu moga wystepowac przez przynajmniej trzy dni po
zakonczeniu terapii. Nalezy mie¢ to na uwadze podczas badania stanu zdrowia koni.
Migdzynarodowa Federacja Sportow Jezdzieckich (FEI) uwaza fenylobutazon za substancje
zabroniong w kontekscie udziatu leczonego konia w zawodach jezdzieckich. Kon, ktory jest lub byt
ostatnio leczony tym produktem, moze nie zosta¢ dopuszczony do udziatu w imprezach sportowych.
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Nalezy zapozna¢ si¢ z zaleceniami FEI, przepisami krajowymi i zasadami zwigzkdéw narodowych,
dotyczacymi okreséw karencji przed zawodami.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie przekraczaé zalecanej dawki 8,8 mg/kg/dzien, gdyz indeks terapeutyczny fenylobutazonu jest
niski.

Stosowanie produktu u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub zwierzat starych moze wiaza¢ sie

z dodatkowym ryzykiem. Jezeli nie mozna unikna¢ zastosowania produktu, zwierzeta wymagaja
doktadnej opieki kliniczne;.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, ze zmniejszong objetoscia krwi krazacej lub obnizonym
ci$nieniem krwi, poniewaz wystepuje potencjalne ryzyko zwigkszonego toksycznego dziatania na
nerki. W celu unikni¢cia odwodnienia zwierzgta podczas terapii powinny mie¢ staty dostep do wody.
NLPZ moga hamowac¢ fagocytoze, dlatego w przypadku leczenia stanéw zapalnych zwiazanych z
infekcjami bakteryjnymi nalezy rozwazy¢ rownoczesne, odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé wystapienie reakcji nadwrazliwosci
(alergicznych) w przypadku uczulenia na fenylobutazon, zar6wno w przypadku kontaktu ze skora, jak
i przypadkowej inhalacji.

Osoby z rozpoznanym uczuleniem na fenylobutazon lub jakakolwiek substancje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Jezeli po ekspozycji wystapiag objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem i
przedstawi¢ niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy, wymagajace pilnej konsultacji lekarskiej, to
obrzek twarzy, warg lub oczu lub problemy z oddychaniem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze podraznia¢ skorg oraz oczy. Unika¢ kontaktu z oczami. W
razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy obficie przeptukac oczy czysta woda. Jezeli
podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ aby unikna¢ wdychania lub potknigcia proszku. W razie przypadkowego
potkniecia lub kontaktu z produktem poprzez inhalacj¢ nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke z opakowania lub etykiete.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece oraz skorg narazong na ekspozycjg.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo ustalone.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu produktu u ci¢zarnych klaczy. Pomimo, ze w trakcie
stosowania nie zglaszano wystgpowania dziatan niepozadanych na ptéd lub utrzymanie ciazy
zwigzanych ze stosowaniem fenylobutazonu, u klaczy nie przeprowadzono zadnych okre§lonych
badan nad bezpieczenstwem. Toksyczny wplyw fenylobutazonu na ptdéd odnotowano u badanych
gatunkow zwierzat przy stosowaniu wysokich dawek.

Nalezy stosowa¢ fenylobutazon u klaczy w cigzy lub karmigcych wytacznie na podstawie oceny
korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii prowadzacego terapi¢. Unika¢ stosowania
w okresie porodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ innych NLPZ jednoczesnie lub w odstepie 24-godzinnym.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow.

Fenylobutazon wzmaga aktywnos$¢ watrobowych enzymoéw mikrosomalnych.

Istnieje ryzyko wystapienia podwyzszonego dzialania toksycznego na nerki po jednoczesnym podaniu
aminoglikozydow.

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow, innych NLPZ lub lekow przeciwzakrzepowych nasila
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem fenylobutazonu.

Terapeutyczna skutecznos$¢ srodkéw moczopednych moze zosta¢ obnizona przy stosowaniu ich w
polaczeniu z produktami zawierajgcymi fenylobutazon.
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Fenylobutazon w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza. Moze wypiera¢ inne leki, ktore silnie
wigzg si¢ z biatkami osocza, np. niektore sulfonamidy, warfaryne lub moze wypiera¢ sam siebie
prowadzac do zwigkszenia stgzen postaci niezwigzanej, farmakologicznie aktywnej, co moze
prowadzi¢ do wystapienia dziatan toksycznych.

Jednoczesna terapia innymi produktami leczniczymi powinna by¢ prowadzona z zachowaniem
ostroznosci, ze wzgledu na ryzyko wystapienia interakcji metabolicznych. Fenylobutazon moze
wptywac na metabolizm innych lekdéw, np. warfaryny, barbituranéw, co moze skutkowac¢ dziataniem
toksycznym.

Istniejg dowody wskazujace na wpltyw jednoczesnego stosowania produktow zawierajacych
fenylobutazon na farmakokinetyke produktow zawierajacych penicyling i gentamycyne z mozliwym
obnizeniem skutecznosci terapeutycznej ze wzgledu na zmniejszenie penetracji do tkanek. Moze
wystapi¢ takze wptyw na dystrybucje innych, podawanych jednocze$nie lekow.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze skutkowa¢ owrzodzeniem zotadka lub jelita grubego oraz og6lng enteropatia.
Przy uposledzonym funkcjonowaniu nerek moze takze wystapi¢ uszkodzenie brodawek nerkowych.
Z uwagi na utrate biatek osocza moze uwidoczni¢ si¢ obrzgk podskorny, szczegdlnie pod zuchwa.
W przypadku przedawkowania zaobserwowano objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
(pobudzenie, drgawki), krwiomocz oraz kwasice. Nie istnieje zadne okreslone antidotum.

W przypadku wystapienia prawdopodobnego przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Gtoéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie nalezy miesza¢ z zadnym innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:

Rzadkie

(1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych
zwierzat): Zaburzenia nerek !

Zaburzenia uktadu pokarmowego 12

Czgstotliwos¢ nieokreslona Dyskrazja krwi

(nie mozna oszacowac na podstawie
dostepnych danych)

! Podobnie jak w przypadku innych NLPZ hamujgcych synteze prostaglandyn, moze wystgpic
nietolerancja ze strony zotadka i/lub nerek. Jest to zwykle zwigzane z przedawkowaniem. Objawy
ustepuja zwykle po zaprzestaniu leczenia i po rozpoczgciu objawowego leczenia wspomagajacego
(dalsze informacje zawarte sa w sekcji ,,Przedawkowanie”).

2 Kuce sg bardzo podatne na owrzodzenia zotgdka spowodowane stosowaniem tego Weterynaryjnego
produktu leczniczego, nawet w dawkach terapeutycznych (moze wystapic takze biegunka,
owrzodzenie jamy ustnej i hipoproteinemia).

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac¢ leczenie i zaczerpna¢ opinii lekarza
weterynarii.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
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réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Zalecana dawka wynosi 4,4 — 8,8 mg/kg masy ciata na dzien.

Dawke nalezy dostosowac¢ w oparciu o indywidualng odpowiedz zwierzecia, ale mozna korzystaé z
ponizszego schematu jako wskazowki:

Kon (masa ciata 450 kg):
Dzien 1: 4,4 mg fenylobutazonu/kg masy ciata, dwa razy dziennie (odpowiednik dwoch saszetek lub
10 g weterynaryjnego produktu leczniczego dwa razy dziennie).

Dzien 2-4: 2,2 mg fenylobutazonu/kg masy ciata, dwa razy dziennie (odpowiednik jednej saszetki lub
5 g weterynaryjnego produktu leczniczego dwa razy dziennie), a nastgpnie 2,2 mg fenylobutazonu/kg
masy ciala raz dziennie (odpowiednik jednej saszetki lub 5 g weterynaryjnego produktu leczniczego
dziennie) lub co drugi dzien, zgodnie z zapotrzebowaniem.

Jezeli po uptywie 4-5 dni nie zaobserwowano odpowiedzi, nalezy przerwac leczenie. Siano moze
opoznia¢ wchtanianie fenylobutazonu, a tym samym wystapienie skutkow klinicznych. Nie zaleca si¢
podawania siana bezposrednio przed lub w trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.
W celu utatwienia podania, produkt mozna zmieszac z otr¢bami lub owsem.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Indeks terapeutyczny fenylobutazonu jest niski. Nie przekraczaé¢ zalecanej dawki.

10. Okresy karencji

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

Konie leczone tym produktem nie moga by¢ nigdy przeznaczone na ub6j w celu pozyskania
produktéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

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

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.
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Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na pudetku tekturowym i saszetce po 0znaczeniu
»EXP”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2706/17
Wielkoséci opakowan: saszetki 5 g dostepne w tekturowych pudetkach po 16 oraz 100 saszetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

Tel: +353 (0)91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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