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

Butagran Equi, 200 mg/g (DK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:

Fenylbutazon 200 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek doustny

Biaty proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt 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, szczegodlnie 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.

Produkt mozna, w odpowiednich sytuacjach, np. przy wirusowych zapaleniach drég oddechowych, stosowaé
jako lek przeciwgoraczkowy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje¢ czynng, lub na dowolng substancije
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku zwierzat cierpigcych na choroby serca, watroby lub nerek, zwierzat, u ktorych
istnieje mozliwos$¢ wystapienia owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu
pokarmowego oraz u zwierzat, u ktorych stwierdza si¢ dyskrazje¢ krwi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

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

2/6



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u 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 wigza¢ si¢ z dodatkowym
ryzykiem. Jezeli nie da si¢ w takiej sytuacji unikng¢ podawania leku, zwierzeta te wymagaja uwaznego
postgpowania klinicznego.

Nalezy unika¢ stosowania leku u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub niedoci$nieniem ze wzgledu na
potencjalne ryzyko nasilonej toksycznosci nerkowej. Aby unikna¢ odwodnienia, nalezy w okresie leczenia

udostepnia¢ zwierzgtom wode.

NLPZ moga spowodowa¢ hamowanie fagocytozy. Dlatego tez w przypadku leczenia stanéw zapalnych
zwigzanych z zakazeniami bakteryjnymi nalezy jednoczesnie stosowac witasciwe leczenie przeciwbakteryjne.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Niniejszy produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergii) u 0s6b uczulonych na
fenylbutazon, zar6wno na skutek kontaktu ze skora, jak i przypadkowego potkniecia.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fenylbutazon powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczymi
weterynaryjnymi.

Jesli w wyniku ekspozycji rozwing si¢ zmiany na skorze, takie jak wysypka, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc
lekarska i pokazac¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, okolicy ust lub oczu badz trudnosci z
oddychaniem nalezg do ci¢zszych objawow i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Ten produkt moze dziata¢ draznigco na skore i oczy. Unikaé kontaktu z oczami. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami , nalezy obficie przeptukaé oczy czysta woda. W razie utrzymywania si¢ podraznienia,
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Nalezy unika¢ wdychania i potykania proszku. W razie przypadkowego wdychania lub potknigcia proszku
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie produktu.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ nieostonigta skore i rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, ktore hamujg synteze prostaglandyn, mozliwe jest
wystapienie objawow nietolerancji ze strony uktadu pokarmowego i/lub nerek. Takie przypadki wystgpuja
rzadko i na og6t wigza si¢ z przedawkowaniem (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat).
Po zaprzestaniu leczenia i po wdrozeniu objawowego leczenia podtrzymujacego objawy te na ogoét ustepuja
(dalsze informacje patrz punkt 4.10).

Moze wystgpi¢ zmiana obrazu krwi.

Kuce sg bardzo wrazliwe na owrzodzenia zoladka wystepujace po podaniu niniejszego produktu, nawet w
dawkach leczniczych (moze rowniez wystapi¢ biegunka, owrzodzenie jamy ustnej i hipoproteinemia).

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

4.7 Stosowanie w ciazy lub laktacji

Ciaza:

W razie podawania produktu ci¢zarnym klaczom nalezy zachowac¢ ostrozno$¢. Chociaz podczas stosowania
leku w praktyce weterynaryjnej nie zgtaszano niepozadanego dziatania fenylbutazonu na ptdd lub
utrzymanie c¢igzy, nie przeprowadzono ostatecznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
u klaczy.

Przy stosowaniu u gatunkoéw zwierzat doswiadczalnych w wysokich dawkach odnotowano dziatanie
fototoksyczne.
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Laktacja:
Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania produktu u klaczy w okresie laktacji.

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

Nalezy unika¢ stosowania w okresie okotoporodowym.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Fenylbutazon w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza. Moze wypiera¢ inne leki wigzace si¢ w
wysokim stopniu z biatkami osocza, np. niektére sulfonamidy, warfaryne lub moze by¢ z tych potaczen
wypierany, co powoduje wzrost stezenia niezwigzanej, czynnej postaci leku, powodujac dziatanie toksyczne.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w razie jednoczesnego leczenia innymi produktami leczniczymi ze wzgledu na
ryzyko interakcji metabolicznych. Fenylbutazon moze zaktoca¢ metabolizm innych lekow, np. warfaryny,
barbituranéw, prowadzac do dziatan toksycznych.

Istniejg dane wskazujace na wptyw farmakokinetyki produktéw zawierajacych penicyline i gentamycyng¢ na
jednoczesne stosowanie produktow 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 krétszych niz 24 godziny.

Fenylbutazon powoduje indukcj¢ enzymoéw mikrosomalnych watroby.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

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

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

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

W razie braku widocznej odpowiedzi na leczenie po uptywie 4-5 dni, nalezy przerwac leczenie. Siano moze
opo6znia¢ wchtanianie fenylbutazonu, a tym samym wystapienie efektu klinicznego. Zaleca si¢ unikanie
podawania siana bezposrednio przed lub podczas podawania produktu.

Dla utatwienia podawania produkt mozna miesza¢ z niewielka iloscia otrab lub owsa.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powstawania rozlegtego owrzodzenia zotadka i jelit oraz ogdlne;j
enteropatii. Moze rowniez wystgpi¢ uszkodzenie brodawek nerkowych z uposledzeniem czynnos$ci nerek.
Moze uwidocznic si¢ obrzgk podskorny, szczegdlnie ponizej zuchwy, ze wzgledu na utrate biatek
osoczowych.
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Nie ma swoistej odtrutki. W razie wystgpienia objawow przedawkowania, nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe zwierzgcia.

4.11 OKkres (-y) karencji
Nie stosowac u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Nie jest dozwolony ubo6j koni otrzymujacych ten produkt leczniczy w celu spozycia przez ludzi.

Kon musi by¢ zgloszony jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi zgodnie z krajowymi przepisami
dotyczacymi paszportu koni .

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
Kod ATC vet: QMO1AAO01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fenylbutazon jest pochodng pirazolonu z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) o
dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym. Te dziatania farmakodynamiczne
osiggane sg na drodze hamowania systetazy prostaglandyn (cyklooksygenazy).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Okres pottrwania fenylbutazonu u koni waha si¢ w zakresie 3,5-8,0 godzin. Zazwyczaj maksymalne st¢zenie
W 0soczu osiagane jest po uplywie 2-3 godzin od podania leku. Biodostepnos¢ po podaniu doustnym jest
wysoka, ale jednoczesne karmienie sianem moze op6znia¢ czas do osiggni¢cia maksymalnego stgzenia,
zmniejsza¢ maksymalne st¢zenie w osoczu 1 tym samym opoznia¢ wystgpienie efektu klinicznego.
Fenylbutazon w wysokim stopniu wigze si¢ z albuminami osocza.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza jednowodna

Hypromeloza

Aromat maslano-waniliowy

6.2 Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

- Zgrzewana saszetka z folii Alu/LDPE/papierowej/laminowanej LDPE zawierajaca 5 g produktu.

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAITADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

research@dopharma.com

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

2299/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy
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