HASZNALATI UTASITAS
Danilon equidos 1,5 g granulatum A.U.V.
Szuxibuzon

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto:

Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.
Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221
08041 — Barcelona (Spanyolorszag)

Forgalomba hozza:

ORION CORPORATION P.O.Box 65
F1-02101, Espoo, Finnorszag
Magyarorszagi képviselet:

Orion Pharma Kfi.

1139 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6.”

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Danilon equidos 1,5 g granuldtum A.U.V.

Szuxibuzon

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

10 g-os tasakonként

Hatéanyag: Szuxibuzon (mikrokapszulazoit) 1,5 g

Segédanyag(ok): Kinolinsarga (E104) 2,5mg

4. JAVALLAT(OK)

Lovak vaz- és izomrendszeri betegségeihez - példaul oszteoartritisz, burzitisz, laminitisz - s lagyszoveti gyulladésokhoz tarsulo
fajdalom és gyulladés gyogykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem adhaté vese-, maj- vagy szivbetegségben szenvedd allatoknak, illetve olyan esetekben, amikor gasztrointesztinalis
fekélyképzédes vagy vérzés lehetdsége, bizonyitott vér-diszkrazia, vagy a készitménnyel szembeni tulérzékenység all fenn.
Alkalmazasat keriilni kell dehidratalt, hipovolémias vagy hipoténias 4llatok esetében, mivel fokozott a veseelégtelenség
kockazata.

6. MELLEKHATASOK

Tartds vagy nagy ddzisban torténé alkalmazasat kovetden gasztrointesztinlis elvaltozasok fordulhatnak eld. Esetenként vér-
diszkraziak és veseelvaltozasok észielhetdk, kiilondsen, ha korlatozott az allatok vizhez vald hozzaférése.

Ha sulyos nemkivanatos hatést vagy egyéb, a hasznélati utasitdsban nem szerepl6 hatdst észlel, értesitse errél a kezel
allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
iy 4
Lovak és pénik. o
N
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT o3

)

Belsleges alkalmazasra. A takarmany egy részéhez keverve a legtobb 16 elfogadja a készitmér
A kovetkezé iranyelveknek megfelelden alkalmazando, az egyedi vélaszto] fliggben:



LOVAK:

Egy 480 kg testtomegi 16 szaméra 2 tasak tartalmat kell adni naponta kétszer (megfelel 12,5 mg szuxibuzon/kg/nap adagnak)
2 napon at, majd 1 tasak tartalmat naponta kétszer (6,25 mg szuxibuzon/kg/nap) 3 napon 4t.

Ezutdn naponta (3,1 mg szuxibuzon/kg/nap) vagy minden masodik napon | tasakot, vagy a kielégité klinikai valasz
eléréséhez sziikséges minimalis ddzist kell alkalmazni.

PONIK:

A ponik a lovak szdméra ajanlott adagnak csak a felét kaphatjak.

Egy 240 kg testtomegii poni esetében 1 tasak tartalmat kell alkalmazni naponta (megfelel 6,25 mg szuxibuzon/kg/nap
adagnak) 2 napon at, majd 1/2 tasakot naponta (3,1 mg szuxibuzon/kg/nap) 3 napon at, vagy 1 tasakot masnaponta.

Az adagot ezutén a kielégité klinikai valasz eléréséhez szitkséges legkisebb dozisra kell csokkenteni.

Az egy tasaknal kisebb mennyiség beaddsahoz a mellékelt mérdkanalat kell hasznalni. A teli mérékanal 5 g granulatumot
(megfelel 1/2 tasaknak), a z6ld vonal szintjéig feltoltott pedig 2,5 g granuldtumot (megfelel 1/4 tasaknak) tartalmaz.

Az étrend részeként fogyasztott széna késleltetheti a szuxibuzon felszivodasat és a klinikai hatds kezdetét. Széna adésa
kozvetlentil az allatgyogyaszati készitmény beadasa elétt vagy azzal egylitt nem tanécsos.

Ha 4-5 nap utan nem észlelhetd klinikai valasz, abba kell hagyni a kezelést, ¢s feliil kell vizsgalni a diagnozist.

0, AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Lésd a 12. Kiilonleges figyelmeztetés(ek) szakaszt.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant allatoknal nem engedélyezett.

A kezelt Jovakat emberi fogyasztas céljabol tilos levagni.

A kezelt lovat emberi fogyasztdsra alkalmatlannak kell nyilvanitani az adott orszdg éllategészségiigyi bizonyitvanyra
vonatkozé jogszabalyainak megfelelen.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A felbontott tasakot a kovetkezo adag beadasaig vissza kell zarni, amennyire lehetséges.

Csak cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni.

A tasak els felbontdsa utdn felhasznalhaté: 7 napig.

A tasak elsd felbontasakor a hasznalati utasitisban feltiintetett felbontds utani fethasznalhatosagi idétartam alapjan ki kell
szamitani a ddtumot, amikor a tasakban 1év6 maradék készitményt meg kell semmisiteni. Ezt a megsemmisitési datumot fel
kell irni az e célra biztositott helyre.

Gyermekek el6! gondosan el kell zarni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Nem adhato versenyen torténé részvétel elétt.

Tovabbi kockazatok 4llhatnak fenn nagyon fiatal (12 hétnél fiatalabb) dllatok kezelése sorén az esetlegesen még éretlen méj-,
illetve vesefunkcio6 miatt, idés allatoknal az esetlegesen besziikiilt maj- és vesefunkcio miatt, valamint péniknal. Ezekben az
esetekben a dézist pontosan ki kell szamolni, és a beteg dllatokat szoros ellendrzés alatt kell tartani.

A kezelés soran nem szabad korlatozni a vizfogyasztast. Alkalmazasat keriilni kell dehidratélt, hipovolémias vagy hipotonias
allatok esetében, mivel fokozott lehet a veseelégtelenség kockazata.

A nem szteroid gyulladasgatiok (NSAID) a fagocitézis géatlasat okozhatjak, ezért bakterialis fertdzésekhez tarsuld
gyulladdsos allapotok kezelésekor megfelels antibakterilis terapidt kell kezdeni.

Nagyon fiatal vagy idds 4llatoknal és poniknal torténé alkalmazas tovabbi kockazattal jarhat. Az adagot a testtémeg alapjan
kell meghatarozni, és a klinikai valaszt szorosan kell ellenérizni.

A megadott dozist és kezelési idétartamot tilos tillépni. A tiineteket meég €ppen enyhitd legkisebb dézist kell alkalmazni.

Figyelmeztetések a felhaszndlonak: Megfelel kesztyiit kell yr’;éel@@@%@a utdn kezet kell mosni.
SOl szellozd helyen alkalmazando. A tasak fe]nyitésakor/l(erﬁlni kgl a készihmény poranak belélegzését és étellel torténd
keveredését. Véletlen szembe keriilés esetén azonnal ki ]’(gﬂﬁ mos i el. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul

[N

orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény cimkéjétt



Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlanséga nem igazolt vemhesség és laktacio idején, ezért ezekben az idészakokban
alkalmazasa nem javasolt.

A szuxibuzon és metabolitjai nagy mértékben koétédhetnek plazmafehérjékhez, és versengenek egyéb erésen kotéds
gyogyszerekkel, példdul szulfonamidokkal vagy warfarinnal, illetve magat a szuxibuzont is leszorithatjidk ezek a
gyogyszerek, novelve ezzel a farmakolégiailag aktiv nem kotott hatéanyag koncentraciojat, ami toxikus hatasokhoz vezethet.
Amennyiben adjuvéns terapia szitkséges, a gyogyszer kompatibilitasat gyakran ellenérizni kell.

Nem alkalmazhat6 egyéb NSAID-okkal egyidejiileg, illetve a készitmény és az egyéb NSAID alkalmazasa kozott legalabb
24 oranak el kell telnie.

Potencialisan nefrotoxikus gyogyszerekkel torténd egyidejii alkaimazasat keriilni kell. ;

Véletlen folyamatos tiladagolas esetén a kovetkezé tiinetek figyelheték meg: szomjusag, depresszid, étvagytalansag, fogyas;
gasztrointesztinalis zavarok (irritacid, fekélyek, hasmenés és véres széklet); megvaltozott vérkép és vérzések;
hipoproteinémia ventrélis 6démaval, ami hemokoncentraciét, hipovolémias sokkot és a keringés 6sszeomlasat okozza;
veseelégtelenség €s folyadék-visszatartas. Ha intolerancia jelei észlelhet6k, abba kell hagyni a kezelést, és tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Natrium-bikarbonat oldat lasst intravénas inflizi6ja a vizelet lugositésa révén fokozza a készitmény iiriilését.

13. A FEL NEM HASZNALT KES’ZI'TMENY’VAGY HULLADEKA]NA!_( KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt llatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen
kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2011. augusztus 23.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A szuxibuzon nem szteroid gyulladdgatlé (NSAID), amelyet szintetikus Gton allitanak elé a gyulladasgatls, laz- és
fajdalomesillapit6 tulajdonsagokkal €és alacsony ulcerogén potencidllal rendelkezd pirazolonbol. Koncentralt takarmannyal
elkeverve a lovak elfogadjak a készitményt.

Hatasmechanizmusa a ciklooxigendz (a prosztaglandinok, prosztaciklinek és tromboxanok arachidonsavbél torténd
szintézisét katalizalé enzim) gatlasan alapul. A terapids hatasokat féként a prosztaglandinok bioszintézisének gatlasa
eredményezi, amelyek a fajdalom periférids mediatoraként hatnak, és endogén pirogének, valamint a gyulladasos folyamat
mediatorainak szintézisét valtjak ki. A trombocita-aggregaciot is gatolja. Szajon 4t torténd beadas utan a szuxibuzon azonnal
felszivédik, és nagy részét a maj mikroszomalis rendszere metabolizalja fenilbutazonna, oxifenbutazonna é&s
y-hidroxifenilbutazonna. Az egyéb NSAID-okhoz hasonléan a klinikai hatds idétartama joval hosszabb a plazma felezési
idejénél. A gyo6gyszer beadésa utdn legalabb 24 6ran &t mindkét aktiv metabolit Jelent8s koncentracioban talalhaté meg a
szinovidlis folyadékban.

KISZERELESEK

10 g granuldtumot tartalmazo tasakok.

18 vagy 60 db tasakot és két kiilonbozé tirtartalmu kanalat tartalmaz dobozonként.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgy6gyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély Jjogosultjanak
helyi képviseletéhez.

Kizarolag é4llatgyogyaszati alkalmazasra.

Kizérdlag allatorvosi rendelvényre adhaté ki.

A tasak a kiilsé csomagolasban tartandé.

Ez az allatgyogydaszati készitmény allatorvosi rendelvényhez kotott, és az allatorvos utasitasainak megfelel6en alkalmazando.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
2978/1/11 MgSzH ATI (10 g)



