ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Danilon Equidos NF 1.5 g/sachet granules in sachet for horses and ponies (AT, DE, CZ, SK, EE, BE,

HU, SI, RO, FR, NL, IE)

Suxibuzone Ecuphar 1,5 g granules in sachet for horses and ponies (LT, LV)
Suxibuzone Ecuphar 1.5 g/sachet granules in sachet for horses and ponies (DK/NO)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka 3 g zawiera:

Substancja czynna
Suksybuzon

Substancje pomocnicze:

1,5 g (co odpowiada 1,59 g suksybuzonu w postaci mikrokapsutek)

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Tartrazyna (E-102)

0,37 mg

Mannitol

Sacharoza

Powidon K-30

Sacharyna sodowa

Etyloceluloza 20

Z6lty granulat.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci) i kuce (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

i zapalenie tkanek migkkich.

3.3 Przeciwwskazania

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

pomocniczg.

Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi, zwlaszcza jesli istnieje mozliwo$¢
wystgpienia wrzodow lub krwawienia z przewodu pokarmowego, aby nie wywota¢ pogorszenia stanu.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzenia dyskrazji lub zaburzen krzepnigcia krwi.




Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca, watroby lub nerek.
Nie stosowac¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego miesigca.
Nie stosowa¢ z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Patrz punkt 3.8.

3.4  Specjalne ostrzezenia

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

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy ma waski margines bezpieczenstwa. Nie nalezy przekraczac
ustalonej dawki ani czasu trwania leczenia.

Nie zaleca si¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat w wieku ponizej
jednego miesigca. Podawanie zwierzgtom w wieku ponizej 12. tygodnia lub zwierzetom w podesztym
wieku, jak réwniez kucom, moze wigzac si¢ z dodatkowym ryzykiem powiktan. W takich
przypadkach nalezy doktadnie obliczy¢ dawke, a zwierzg 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 niewydolnosci nerek. Podczas leczenia nalezy zapewni¢ dostep do
wody i podawac pasz¢ o niskiej zawartosci biatka, azotu i chlorkow.

Nie stosowa¢ do leczenia bolu trzewnego.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Tartrazyna i prawdopodobnie suksybuzon moga powodowac reakcje alergiczne.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na suksybuzon lub tartrazyne powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

W razie przypadkowego kontaktu z oczami, skora lub btonami sluzowymi, nalezy natychmiast
przemy¢ je duzg iloscia czystej wody.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe po
przypadkowym potknieciu, zwlaszcza przez dzieci. Przechowuj saszetki w bezpiecznym miejscu, z
dala od dzieci, szczeg6lnie gdy saszetka jest otwarta.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nie nalezy pali¢, jes¢ ani pic.

Inne $rodki ostroznosci:

Suksybuzon zostal uznany przez organy krajowe i migdzynarodowe za substancj¢ zakazana (doping),
dlatego stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego podczas zawodow musi odbywac sie
zgodnie z zaleceniami 1 wytycznymi wtasciwych organow.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci) i kuce (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci):



Rzadko Reakcje alergiczne
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Podraznienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego®
okreslon.a na podstawie dostgpnych Niewydolnosé nerck!

danych):

Dyskrazja krwi'

Zaburzenia czynno$ci watroby*

1Ze wzgledu na mechanizm dziatania NLPZ (hamowanie syntezy prostaglandyn)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

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

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zwicksza ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych. Nie nalezy podawa¢ niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
W odstepie krotszym niz 24 godziny od podania produktu. Nie podawac jednoczeénie z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, glukokortykoidami, diuretykami lub lekami
przeciwzakrzepowymi.

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

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

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

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

Konie doroste

Dawka poczatkowa:
6,25 mg suksybuzonu/kg masy ciata, dwa razy na dobe (co odpowiada 1 saszetce po 3 g na konia
0 masie ciata 240 kg dwa razy na dobe) 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
0 masie ciata 480 kg dwa razy na dobe¢) przez 3 dni.

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



Kuce i zrebigta
Potowa dawki zalecanej dla koni.

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

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

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

Dziatanie toksyczne moze pojawi¢ si¢ w wyniku przypadkowego przedawkowania lub dziatania
addytywnego lub synergicznego, gdy produkt podawany jest z innymi lekami (zwtaszcza z innymi

NLPZ). Kuce sa bardziej podatne na te dziatania.

W przypadku przedawkowania moga by¢ obserwowane nastgpujace objawy:

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

. zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (podraznienie, owrzodzenia, kolka, biegunka i krew w kale)

. dyskrazja krwi i krwotoki

. hipoproteinemia z obrzekiem brzucha powodujacym zageszczenie krwi, wstrzas
hipowolemiczny i zapas¢ krazeniows.

. niedoczynno$¢ nerek, ktora moze przejs¢ w niewydolno$é nerek.

W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie i rozpoczac terapi¢ objawowa, zastosowac diete
bogatg w bialka oraz powolng dozylng infuzje roztworu wodoroweglanu sodu, prowadzaca do
alkalizacji moczu i przyspieszajaca usuwanie produktu.

3.11 Szczegoélne 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 dotyczy

Nie stosowac u zwierzat produkujacych tkanki przeznaczone do spozycia przez ludzi.

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

Kon musi zosta¢ zgltoszony jako nieprzeznaczony do produkcji tkanek do spozycia przez ludzi
zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi paszportow koni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCuvet:

QMO1AA90

4.2  Dane farmakodynamiczne



Suksybuzon jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o wtasciwosciach
przeciwzapalnych, przeciwgoraczkowych i przeciwbdolowych otrzymywanym syntetycznie
z pirazolonu.

Mechanizm dzialania polega na hamowaniu cyklooksygenazy (enzymu, ktory katalizuje synteze
prostaglandyn, prostacyklin i tromboksan6éw z kwasu arachidonowego). Wykazano, ze dziatanie
terapeutyczne wynika z hamowania biosyntezy prostaglandyn, ktore dzialaja jako obwodowe
mediatory bolu i wyzwalaja synteze endogennych pirogenéow i mediatorow w procesie zapalnym. Ma
rowniez niewielkie dzialanie moczopedne i hamuje agregacje plytek krwi.

Dziatanie terapeutyczne suksybuzonu zalezy catkowicie od aktywnosci jego aktywnych metabolitow
(fenylobutazonu i oksyfenbutazonu). Uwaza si¢, ze trzeci metabolit y—hydroksyfenbutazon jest
farmakologicznie nieaktywny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Suksybuzon jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym. W poréwnaniu z czasem trwania
odpowiedzi klinicznej, okres pottrwania w fazie eliminacji jest stosunkowo krotki. Suksybuzon
charakteryzuje si¢ duzym powinowactwem do bialek osocza i przenika w tej postaci do tkanki objetej
stanem zapalnym, wykazujac w ten sposob ograniczong dyfuzje tkankowa. Wiekszos¢ suksybuzonu
jest metabolizowana przez watrobowy uktad mikrosomalny do fenylobutazonu, oksyfenbutazonu i y—
hydroksyfenylobutazonu oraz ich koniugatow z kwasem glukoronowym. Suksybuzon jest wydalany
gldwnie z moczem, ale takze, w niewielkim stopniu, poprzez $ling i mleko.

Po jednokrotnym podaniu doustnym suksybuzonu w dawce 6,25 mg/kg, gtbwny metabolit
fenylobutazon osigga maksymalne st¢zenie w osoczu (10 pg/ml) po 11 + 3,5 godziny od podania.
Maksymalne stezenie oksyfenbutazonu w osoczu (1,5 pg/ml) osigga po 15 + 5,3 godzinach po
podaniu. Oba metabolity majg okres pottrwania w fazie eliminacji wynoszacy 7-8 godzin. Wydalanie
fenylobutazonu jest szybsze, gdy mocz jest zasadowy, niz gdy jest kwasny.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, czas trwania odpowiedzi klinicznej jest znacznie dtuzszy niz

okres pottrwania w osoczu. Znaczace stgzenia obu aktywnych metabolitow wystepuja w mazi
stawowej przez co najmniej 24 godziny po podaniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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, 0 pojemnosci 1,25 ml (co odpowiada 0,75 g
produktu).



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

Ecuphar NV

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

3087/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/04/2021.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

