[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s

Danilon equidos 1,5 g granule

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare plic de 10 g contine:
Substanta activi:
Suxibuzona (microincapsulatd)

15g

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Galben de chinolini (E 104)

2,5 mg

Manitol

Povidona K -30

Zaharina sodica-

Etilceluloza 20

Granule galbene si inodore.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd
Cai, ponei.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul durerii §i inflamatiei asociate cu afectiuni musculo-scheletice la cai, de exemplu afectiuni

osteoartritice, bursitd, laminita si inflamatia tesuturilor moi.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaz la animale cu disfunctii renale, hepatice sau cardiace.

Nu se utilizeazi la animale predispuse la aparitia ulcerelor sau hemoragiilor gastro-intestinale.
Nu se utilizeazi la animale cAnd existd semne de discrazie sanguina.

Nu se utilizeazain cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

AINS pot provoca inhibitia fagocitozei si, prin urmare, in tratamentul tulburdrilor inflamatorii asociate

cu infectii bateriene trebuie administratd o terapie antimicrobiand adecvata.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint:
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Nu trebj& depasitd doza stabilitd sau durata tratamentului. Doza trebuie mentinuta la valoarea minima
neggsard pentépl ameliorarea simptomelor.
' ,;};ﬁ“i‘lsc supljrhféntar poate apérea n timpul tratamentului animalelor foarte tinere (mai mici de 12
g‘xﬁptémﬁnf)gq%d dezvoltarea functiilor hepatice sau renale ale acestora poate fi incomplets, sau la
& animale bt __"’ e la care aceste functii pot fi afectate, ca si la ponei. In aceste cazuri dozele trebuie
»calcu'léteffgé?:;s si pacientii trebuie strict monitorizafi.

" Nu lifnitati consumul de apa in timpul tratamentului. A se evita utilizarea la animale deshidratate,

hipovolemice sau cu hipotensiune arteriala, deoarece existd un risc crescut de insuficientd renala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusi corespunzatoare.

A se utiliza in zone bine ventilate. A se evita inhalarea pulberii cind se deschide plicul si continutul se
amesteca cu hrana. In caz de contact accidental cu ochii spalati imediat cu apa curatd din abundenta. In
caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai, ponei:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Afectiuni ale tractului digestiv’

L . o e 2
estimati din datele disponibile) Alterarl.renale _
Discrazie sanguind’

! dupa utilizare continui sau la doze mari
24n special la animalele cu acces restrictionat la apd

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Nu se recomandi utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune

Suxibuzona si metabolitii acesteia se pot lega in proportii mari de proteinele plasmatice si pot intra in
competitie cu alte medicamente puternic legate de proteinele plasmatice, de exemplu sulfonamide,
warfarina; sau, medicamentul poate fi desprins de pe proteinele plasmatice pentru a produce cresterea
concentratiilor farmacologic active ale formei nelegate, ceea ce ar putea duce la aparitia efectelor
toxice. Compatibilitatea intre medicamente trebuie strict monitorizatd cind este necesar un tratament
suplimentar.
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Administrarea concomitenti'a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitata: -
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3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala .
Produsul medicinal veterinar este acceptat de majoritatea cailor cind este addugat in hrana.
Urmitoarele informatii trebuie utilizate ca ghid, in functie de rdspunsul individual:

Cai:

Pentru un cal cu greutate corporald de 480 kg, continutul a 2 plicuri trebuie administrat de doua ori pe
zi (echivalent cu suxibuzoni 12,5 mg/kg greutatea corporald/zi) timp de 2 zile, dupa care se
administreazd 1 plic de doud ori pe zi (suxibuzona 6,25 mg/kg greutatea corporald/zi), timp de 3 zile.

Dupi aceea se administreaza 1 plic zilnic (suxibuzond 3,1 mg/kg greutatea corporald/zi) sau in zile
alternative, sau doza minimé necesara pentru obtinerea unui rispuns clinic satisfacator.

Ponei (rase cu iniltime sub 149 cm mésurati la greabdn, cind s-a atins dezvoltarea completd)

Poneii trebuie si primeasci numai jumitate din doza recomandati pentru cai.

Pentru un ponei cu greutatea corporala de 240 kg, confinutul unui plic trebuie administrat zilnic
(echivalent cu suxibuzona 6,25 mg/kg greutatea corporala/zi) timp de 2 zile, dupa care se
administreazi ¥ de plic zilnic (suxibuzona 3,1 mg/kg greutatea corporald/zi) timp de 3 zile, sau 1 plic
in zile alternative.

Dupi aceea se reduce doza pana la doza minima necesard pentru obtinerea unui raspuns clinic
satisfacator. '

Pentru a administra mai pugin de 1 plic, utilizati masura dozatoare furnizatd. O masura dozatoare
complet plini contine 5 g granule (echivalent cu 2 de plic) si pani la nivelul delimitat prin linia verde

contine 2,5 g granule (echivalent cu % de plic).

Fanul, ca parte a dietei, poate intirzia absorbtia suxibuzonei si, ca urmare, debutul efectului clinic. Se
recomanda si nu se administreze fan imediat inaintea sau in timpul administrarii produsului.

Vezi de asemenea 3.4 Atentioniri speciale.

Daci nu exista un raspuns clinic evident dupa 4-5 zile, intrerupeti tratamentul si reconsiderati
diagnosticul. "

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In cazul supradozirii continue se pot observa urmatoarele semne:

. Sete, depresie, anorexie si scaderea greutitii corporale.

. Tulburari gastro-intestinale (iritatie, ulcere, diaree i prezenfa de singe in materii fecale).

. Profiluri sanguine modificate si hemoragii.

. Hipoproteinemie cu edem ventral care provoacd hemoconcentratie, soc hipovolemic si colaps
circulator. : '

. Insuficientd renald si retentie de lichide.

Daci apar semne de intolerantd, intrerupeti tratamentul si stabilifi tratamentul simptomatic.



énoasé lenta cu solutie de bicarbonat de sodiu, care provoacd alcalinizarea urinii,

O perfuzie intray
mareste. elirninar}e produsului medicinal veterinar.
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+ 3.11 Restrictif gpeciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizaréd produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu se utilizeaza la caii destinati consumului uman.

Caii tratati nu pot fi niciodata sacrificafi pentru consum uman.

Calul trebuie s fi fost declarat ca nefiind destinat consumului uman, conform legislaiei nationale
privind pagaportul cailor.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QMO1AA90

4.2 Farmacodinamie

Suxibuzona este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) derivat sintetic din pirazolona, cu
proprietiti antiinflamatorii, antipiretice i analgezice si cu potential ulcerogen scazut.

Amestecat cu hrani concentrati, produsul medicinal veterinar s-a dovedit a fi apetisant pentru cai.

Mecanismul siu de actiune se bazeazi pe inhibitia ciclooxigenazei (o enzima care catalizeaza sinteza
prostaglandinelor, prostaciclinelor si tromboxanilor din acidul arahidonic). Efectele terapeutice se
datoreazi in principal inhibitiei biosintezei de prostaglandine, care actioneazi ca mediatori periferici ai
durerii si declangeazi sinteza pirogenilor endogeni si mediatorilor fn cadrul procesului inflamator.
Inhiba de asemenea agregarea plachetara.

Efectul t'erapeu'tid al suxibuzonei se bazeaza in intregime pe activitatea metabolitilor sai activi. S-a
demonstrat ci fenilbutazona si oxifenbutazona prezinta activitate antiinflamatorie intensd. Cel de-a
treilea metabolit, y-hidroxifenilbutazona, este considerat inactiv din punct de vedere farmacologic.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administraréa pe cale orald, suxibuzona este absorbita rapid §i cea mai mare parte a acesteia este
metabolizata prin intermediul sistemului microzomal hepatic, producénd fenilbutazona,
oxifenbutazoni si y-hidroxifenilbutazona. Nicio cantitate de compus de origine nemodificat nu poate fi
detectatd in plasma dupa administrarea orald a suxibuzonei la cai sau ponei. Acesti metaboliti activi
prezintd un grad inalt de afinitate pentru proteinele plasmatice si se elimind in principal prin urind, sub
forma de glucuronid conjugati, dar si prin materii fecale, in micd masurd. Mai putin de 1% este
eliminat prin saliva si lapte.

Dupi administrarea unei doze orale unice de 6,25 mg/kg de compus de origine, fenilbutazona atinge
concentratia plasmaticd maxima (10 pg/ml) la 4 - 5 ore de la administrare. Oxifenbutazona atinge
concentratia maxima (2,1 pg/ml) la 15 ore de la administrare. Ambii metaboliti au un timp de
injumititire prin eliminare de 5 — 6 ore.
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5. INFORMATII FARMACEUTICE L

5.1 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Dupi deschiderea plicului, resigilati-1 cit mai bine posibil intre doze.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continand 18 x 10 g sau 60 x 10 g plicuri din hartie cretata, folie de aluminiu st
polietilend, cu lingurd de 5 g (capacitatea maxima) si dispozitiv de fractionare a dozei la 2,5 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170052

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/09/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



107 CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medié‘inai Vetérinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detald)a / privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Unitinij privii¢'Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



CUTIE DE CARTON g‘:‘;‘? ER

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

Danilon equidos 1,5 g granule

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare plic contine suxibuzona 1,5 g

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

18x10g

| 4. SPECII TINTA

Cali, ponei.

| 5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala .
A se citi prospectul inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu se utilizeazi la caii destinati consumului uman.

Caii tratati nu pot fi niciodata sacrificafi pentru consum uman.

Calul trebuie si fi fost declarat ca nefiind destinat consumului uman, conform legislatiei nationale
privind pasaportul cailor.

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 7 zile.

D' PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

Dupi deschiderea plicului, résigilati-l ct mai bine posibil intre doze.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J
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A sg citi prospectul i‘hiinte de utilizare,

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar Veterinaria S.L.U.. .

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170052

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJEI?E :

MICI N

PLIC =
T FJINOT Y
TATEANRY

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =

Danilon equidos 1,5g granule

Suxibuzone

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

1,5g

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARI ]

Exp. {ll/aaaa} :
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 7 zile
Dupi deschidere, a se utiliza pand la ...
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL R
s

1, Denumirea produsului medicinal veterinar « p—
Danilon equidos 1,5 g granule oNod
2, Compozitie
Fiecare plic de 10 g contine:
Substanta activa:
Suxibuzoni (microincapsulatd) 1,5g
Excipienti:
Galben de chinolina (E 104) 2,5 mg

Granule galbene si inodore.

3. Specii tinta

Cai, ponei.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul durerii si inflamatiei asociate cu afectiuni musculo-scheletice la cai, de exemplu afectiuni
osteoartritice, bursitd, laminita si inflamatia fesuturilor moi.

5, Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu disfunctii renale, hepatice sau cardiace.

Nu se utilizeazi la animale predispuse la aparitiea ulcerelor sau hemoragiilor gastro-intestinale.
Nu se utilizeaza la animale cand existi semne de discrazie sanguina.

Nu se utilizeazain cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale
Atentionéri speciale:

AINS pot provoca inhibitia fagocitozei i, prin urmare, in tratamentul tulburarilor inflamatorii asociate
cu infectii bateriene trebuie administrata o terapie antimicrobiana adecvata.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinta:

Nu trebuie depisita doza stabilitd sau durata tratamentului. Doza trebuie mentinuta la valoarea minima
necesard pentru ameliorarea simptomelor. o

Un risc suplimentar poate apérea in timpul tratamentului animalelor foarte tinere (mai mici de 12
saptimani), cind dezvoltarea functiilor hepatice sau renale ale acestora poate fi incompleta, sau la
animale batrane la care aceste functii pot fi afectate, ca si la ponei. In aceste cazuri, dozele trebuie
calculate precis si pacientii trebuie strict monitorizati.

Nu limitati consumul de api in timpul tratamentului. A se evita utilizarea la animale deshidratate,
hipovolemice sau cu hipotensiune arteriald, deoarece existd un risc crescut de insuficientd renala.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: ‘ . _

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusi ¢orespunzatoare.

A se utiliza in zongbme ventilate. A se evita inhalarea pulberii cdnd se deschide plicul si continutul se
amestecd cu hrgna in caz de contact accidental cu ochii spalati imediat cu apa curaté din abundenta.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Suxibuzona si metabolifii acesteia se pot lega in proportii mari de proteinele plasmatice si pot intra in
competitie cu alte medicamente puternic legate de proteinele plasmatice, de exemplu sulfonamide,
warfarina; sau medicamentul poate fi desprins de pe proteinele plasmatice pentru a produce cresterea
concentratiilor farmacologic active ale formei nelegate, ceea ce ar putea duce la aparitia efectelor
toxice. Compatibilitatea intre medicamente trebuie strict monitorizatd cind este necesar un tratament
suplimentar.

A nu se administra in acelasi timp cu alte AINS sau in decurs de 24 de ore de la administrarea
acestora.

Administrarea concomitenta a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitata.

Supradozaj:
In cazul supradozirii accidentale continue se pot observa urmitoarele semne:

- Sete, depresie, anorexie §i scaderea greutatii corporale;

- Tulburiri gastro-intestinale (iritatie, ulcere, diaree §i prezenta de sange in materii fecale),

- Profiluri sanguine modificate i hemoragii;

- Hipoproteinemie cu edem ventral care provoaca hemoconcentratie, soc hipovolemic si colaps
circulator;

- Insuficienta renala si retentie de lichide.

Daci apar semne de intolerantd, intrerupeti tratamentul i stabiliti tratamentul simptomatic.
O perfuzie intravenoasi lenta de solutie de bicarbonat de sodiu, care provoaci alcalinizarea urinii,
mireste eliminarea produsului medicinal veterinar.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Cali, ponei:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Afectiuni ale tractului digestiv’

estimata din datele disponibile) Alterari renale’
Discrazie sanguina’

! dupa utilizare continua sau la doze mari
2in special la animalele cu acces restrictionat la apd

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam s3 contactati mai intdi medicul
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.
Produsul medicinal veterinar este acceptat de majoritatea cailor cdnd este addugat in hrana.
Urmaitoarele informatii trebuie utilizate ca ghid, in functie de rdspunsul individual:

Cai:

Pentru un cal cu greutate corporali de 480 kg, continutul a 2 plicuri trebuie administrat de doud ori pe
zi (echivalent cu suxibuzoni 12,5 mg/kg greutatea corporald /zi) timp de 2 zile, dupd care se
administreazi 1 plic de doud ori pe zi (suxibuzoni 6,25 mg/kg greutatea corporald /zi), timp de 3 zile.

Dupi aceea se administreazi 1 plic zilnic (suxibuzona 3,1 mg/kg greutatea corporald /zi) sau In zile
alternative, sau doza minima necesara pentru obtinerea unui raspuns clinic satisfacitor.

Ponei (rase cu iniltime sub 149 ¢m masurati la greabén, cénd s-a atins dezvoltarea completd)

Poneii trebuie s primeasci numai jumitate din doza recomandati pentru cai.

Pentru un ponei cu greutatea corporald de 240 kg, continutul unui plic trebuie administrat zilnic
(echivalent cu suxibuzond 6,25 mg/kg greutatea corporali /zi) timp de 2 zile, dupa care se
administreaza ¥ de plic zilnic (suxibuzoni 3,1 mg/kg greutatea corporala /zi) timp de 3 zile, sau 1 plic
in zile alternative.

Dupi aceea se reduce doza pand la doza minimd necesaré pentru obtinerea unui raspuns clinic
satisfacator.

9,  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a administra mai putin de 1 plic, utilizai masura dozatoare furnizatd. O masurd dozatoare
complet plin contine 5 g granule (echivalente cu 1/2 de plic) si pané la nivelu} delimitat de linia verde
contine 2,5 g granule (echivalent cu % de plic).

Fanul, ca parte a dietei, poate intArzia absorbtia suxibuzonei si, ca urmare, debutul efectului clinic. Se
recomanda si nu se administreze fan imediat Tnaintea sau in timpul administrérii produsului.

Daci nu existd un raspuns clinic evident dupd 4-5 zile, intrerupeti tratamentul si reconsiderati
diagnosticul.

Vezi sectiunea Atentiondri speciale.

10. Perioade de asteptare

Nu se utilizeaza la caii destinati consumului uman.

Caii tratati nu pot fi niciodati sacrificafi pentru consum uman.

Calul trebuie si fi fost declarat ca nefiind destinat consumului uman, conform legislatiei na‘;lonale
privind pasaportul cailor -

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor



Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Dupa deschiderea plicului, resigilati-1 cat mai bine posibil intre doze.

Wu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si cutie de carton
dupd Exp. Data dé expirare se referd la ultima zi a lunii respective. Perioada de valabilitate dupa prima
deschidere a plictilui: 7 zile.

Cand plicul este deschis pentru prima oar, utilizind perioada de valabilitate in timpul utilizdrii,
specificati in acest prospect, este mentionata data la care trebuie eliminat orice produs ramas in plic.
Data la care trebuie eliminat produsul trebuie scrisé in spatiul prevazut.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
170052

Cutie de carton continind 18 plicuri x 10 g sau 60 plicuri x 10 g, cu lingurd de 5 g (capacitatea
maxim3) §i dispozitiv de fractionare'a dozei la 2,5 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.euw/veterinary).

16, Date de contact

Detindtoru] autorizatiei de comer(:lallzare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectat

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Spania

Tel: +34 935955000

Producator respénsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.
Sant Marti, s/n. Poligono Industrial
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08107 Martorelles, Barcelona, Spania

17, . Alte informatii

Suxibuzona este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) derivat sintetic din pirazolon, cu
proprietiti antiinflamatorii, antipiretice si analgezice si cu potential ulcerogen scdzut. Amestecat cu
hrand concentratd, produsul medicinal veterinar s-a dovedit a fi apetisant pentru cai.

Mecanismul siu de actiune se bazeazi pe inhibitia ciclooxigenazei (o enzimi care catalizeaza sinteza
prostaglandinelor, prostaciclinelor si tromboxanilor din acidul arahidonic). Efectele terapeutice se
datoreaza in principal inhibitiei biosintezei prostaglandinelor, care actioneaza ca mediatori periferici ai
durerii si declangeaza sinteza pirogenilor endogeni i mediatorilor in cadrul procesului inflamator.
Inhiba de asemenea agregarea plachetara. Dupé administrarea pe cale orald, suxibuzona este absorbita
rapid si cea mai mare parte a acesteia este metabolizata prin intermediul sistemului microzomal
hepatic, producand fenilbutazond, oxifenbutazona si y-hidroxifenilbutazoni. Similar altor AINS,
durata rispunsului clinic este mult mai lunga decat timpul de injumititire plasmaticd. Concentrafii
semnificative ale ambilor metaboliti activi se gdsesc in lichidul sinovial timp de cel putin 24 de ore
dupa administrare. ' '



