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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Danilon Equidos NF 1,5 g/plic cu granule pentru cai si ponei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare plic de 3 g confine:

Substanta activa
Suxibuzoni

Excipienti:

1,5 g (echivalent cu 1,59 g suxibuzond microincapsulata)

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

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

Tartrazind (E-102)

0,37 mg

Manitol

Sucroza

Povidona K-30

Zaharina sodicia

Etilceluloza 20

Granule galbene.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Cai si ponei care nu sunt destinati consumului uman.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul de sustinere al durerii si inflamatiei de intensitate medie asociate cu afectiuni musculo-
scheletice la cai, de exemplu afectiuni osteoartritice, bursité, laminita si inflamatia tesuturilor moi.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu tulburari gastrointestinale, in special atunci cand exista posibilitatea
aparitiei ulceratiei sau sangerarii gastrointestinale, pentru a nu agrava afectiunea.

Nu se utilizeazi atunci cind existd dovezi de discrazie sanguind sau tulburari de coagulare.
Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mica de o luna.

Nu se utilizeazd impreuna cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Vezi

punctul 3.8.
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Fanul, ca parte dxifptei, poate intarzia absorbtia suxibuzonei si astfel debutul efectului clinic. Se

recomeRdaisi n&sf%ihj’éneascé animalul cu fan chiar inainte de administrarea acestui produs.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar are o marja de sigurantd ingusta. Nu depasiti doza sau durata de
tratament specificati.

Nu se recomand utilizarea acestui produs medicinal veterinar la animale cu varsta mai mica de o
lund. In timpul tratamentului animalelor cu varsta mai mica de 12 saptimani sau la animalele in varsta,
precum si la ponei, pot apérea riscuri suplimentare. In aceste cazuri, ajustati doza i monitorizati
indeaproape raspunsul clinic.

A se evita utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau cu hipotensiune arteriald, deoarece
exista un risc crescut de insuficientd renala. In timpul tratamentului, nu restrictionai consumul de apa
si administrati un regim alimentar cu continut redus de proteine, azot si clorura.

Nu se utilizeaza In tratamentul durerii viscerale.

fn cazul tratamentului pe termen lung se recomanda efectuarea periodica a analizelor de sange.

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

Tartrazina si posibil suxibuzona poate provoca reactii alergice.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la suxibuzona sau tartrazind trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Evitati inhalarea prafului cand deschideti plicul i amestecafi cu hrana. A se utiliza in zone bine
ventilate.

fn caz de contact accidental cu ochii, pielea sau mucoasele, spilati imediat cu multa apa curata.
Acest produs medicinal veterinar poate provoca efecte gastrointestinale dupd ingestia accidentald, in
special de catre copii. Pastrati pliculetele intr-un loc sigur departe de copii, mai ales cand plicul este
deschis.

In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi-i eticheta produsului.
Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Nu fumati, nu méncati si nici nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Alte precautii:

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar in competitie trebuie s se facd in conformitate cu
recomandarile si sfaturile autoritatii competente, deoarece suxibuzona este considerata o substanta
interzisa (pentru dopaj) de citre autorititile nationale si internationale.

3.6 Evenimente adverse

Cai §i ponei care nu sunt destinati consumului uman.

Rare Reactii alergice

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):




Cu frecventa necunoscutd (nu poate | Iritatie sau ulceratie gastrointestinal%
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Tulburiri hepatice.
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'Datoritd mecanismului de actiune al AINS (inhibarea sintezei de prostaglandine)

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

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatie sau a ouatului

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Nu
utilizati pe parcursul acestor perioade.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta cu alte AINS creste riscul de reactii adverse. A nu se administra in acelasi
timp cu alte AINS sau In decurs de 24 de ore de la administrarea acestora. A nu se administra
concomitent cu alte AINS, glucocorticoizi, diuretice sau anticoagulante.

Suxibuzona si metabolitii sii se leag in proportie mare de proteinele plasmatice si pot concura cu alte
medicamente aflate in aceeasi situatie, ceea ce poate determina efecte toxice.

Administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice trebuie evitatd deoarece existd un
risc crescut de toxicitate renala.

3.9 Caide administrare si doze
Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar este palatabil, adica este de obicei luat in mod voluntar de majoritatea
cailor atunci cand este addugat la o portie de hrana.

Caii adulti

Doza initiala:
6,25 mg suxibuzond/kg greutate corporald, de doud ori pe zi (echivalent cu 1 plic de 3 g pentru fiecare
cal de 240 kg greutate corporala, de doud ori pe zi) timp de 2 zile.

Doza de intretinere:
3,1 mg suxibuzond/kg greutate corporald, de doud ori pe zi (echivalent cu 1 plic de 3 g pentru fiecare
cal de 480 kg greutate corporald, de doua ori pe zi) timp de 3 zile.

Ulterior, 1 plic pe zi (3,1 mg suxibuzona/kg si zi) sau in zile alternative sau doza minima necesara
pentru un raspuns clinic satisfacitor.

Ponei si ménji:
Jumatate din doza recomandati pentru cai.

Pentru administrarea a mai putin de un plic, utilizati lingura de masurare furnizati. O lingura
dozatoare plind contine 0,75 g granule (echivalent cu 1/4 plic). Doud linguri dozatoare contin 1,5 g
granule (echivalent cu 1/2 plic).
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Daci nu se observ-:é un raspuns clinic dup 4-5 zile, se intrerupe tratamentul si se reconsidera
diagunosticul. g

3.10 Simﬂp{toﬂmerﬂe supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Efectele toxice pot apirea din cauza unei supradoze accidentale sau din cauza efectului aditiv sau
sinergic atunci cand este administrata impreuna cu alte medicamente (in special cu alte AINS). Poneil
sunt mai sensibili la aceste efecte.

fn caz de supradozare, pot fi observate urmatoarele simptome:

. Sete, depresie, anorexie si scidere in greutate

. Tulburari gastrointestinale (iritatie, ulceratii, colici, diaree si singe 1n materiile fecale)

. Discrazie sanguina si hemoragie

. Hipoproteinemie cu edem ventral care determina hemoconcentratie, soc hipovolemic si colaps
circulator.

. Insuficientd renali care poate duce la blocaj renal.

in aceste cazuri se intrerupe tratamentul i se instituie terapia simptomatici, o dietd bogata in proteine
si o perfuzie intravenoasa lenta a unei solutii de bicarbonat de sodiu, ceea ce duce la alcalinizarea
urinei si creste clearance-ul produsului.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul

Nu se utilizeaza la animale destinate consumului uman.

Caii tratati nu pot fi niciodata sacrificafi pentru consum uman.

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QMO1AA90

4.2 Farmacodinamie

Suxibuzona este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) derivat sintetic din pirazolona cu
proprietati antiinflamatorii, antipiretice i analgezice.

Mecanismul sdu de actiune se bazeaza pe inhibarea ciclooxigenazei (enzimi care catalizeaza sinteza
prostaglandinelor, prostaciclinelor si tromboxanilor din acidul arahidonic). S-a demonstrat ca efectele
terapeutice se datoreaza inhibarii biosintezei prostaglandinelor, care actioneaza ca mediatori periferici
ai durerii si declangeazi sinteza pirogenelor si mediatorilor endogeni in procesul inflamator. De
asemenea, are O usoard actiune uricosurica si inhiba agregarea plachetard.



Efectul terapeutic al suxibuzonei se bazeaza in intregime pe activitatea metabolitilor sii a({pzl
(fenilbutazona si oxifenbutazond). Al treilea metabolit y-hidroxifenbutazona este considerainactiv din
punct de vedere farmacologic. : &5
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Dup administrarea orala, suxibuzona se absoarbe rapid. in comparatie cu durata raspunsului clinic,
timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este relativ scurt. Suxibuzona are o afinitate mare
pentru proteinele plasmatice si trece sub aceastd forma in tesutul inflamator, prezentand astfel o
difuzie limitata in fesuturi. Majoritatea suxibuzonei este metabolizat de sistemul microzomal hepatic,
producénd fenilbutazona, oxifenbutazona si y-hidroxifenilbutazons, precum si conjugatii lor
glucoronici. Se excreta in principal prin urind, dar si, intr-un procent mic, prin saliva si lapte.

Dupa administrarea unei doze orale unice de 6,25 mg/kg de suxibuzond, principalul metabolit,
fenilbutazona, atinge concentratia plasmatica maxima (10 pg/ml) la 11 +/-3,5 ore dupa administrare.
Oxifenbutazona atinge concentratia plasmatici maxima (1,5 pg/ml) la 15 +/- 5,3 ore dupa
administrare. Ambii metaboliti au un timp de injumatatire prin eliminare de 7-8 h. Excretia
fenilbutazonei este mai rapida atunci cind urina este alcalind decat atunci cand este acida.

Ca si 1n cazul altor AINS, durata raspunsului clinic este mult mai mare decat timpul de injumatatire
plasmatica. Concentratiile semnificative ale ambilor metaboliti activi se gasesc in lichidul sinovial
timp de cel putin 24 ore dupa administrare.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care conine 18 x 3 g sau 60 x 3 g plicuri din polietileni de tip opalina
laminatéd/aluminiu.

Dispozitiv de masurare: lingura din polietilena de inalta densitate cu capacitate de 1,25 ml (echivalent
cu 0,75 g produs)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. . NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

* Ecuphar NV

7. NU'NL&%UL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210050 "

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16 aprilie 2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJULUL SECU;
{CUTIE DE CARTON } ‘

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Danilon Equidos NF 1,5 g/plic cu granule

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare plic de 3 g contine: Suxibuzona 1,5 g (echivalent cu 1,59 g suxibuzona microincapsulata)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

18 plicurix3 g
60 plicurix 3 g

| 4. SPECII TINTA

Cai si ponei care nu sunt destinati consumului uman.

|5.  INDICATH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

Nu se utilizeazd la animale destinate consumului uman.

Caii tratati nu pot fi niciodata sacrificati pentru consum uman.

Caii trebuie sa fi fost declarati ca nefiind destinati consumului uman, conform legislatiei nationale
privind pasaportul cailor.

| 8.  DATA EXPIRARII

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

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”




A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. . MENTIUNE@,;NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘2) Ecuphar
\\'J An Antmalcare Company

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210050

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

{PLIC}

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

\
Danilon Equidos NF 1,5 g/plic cu granule \ ,

’ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare plic de 3 g contine: Suxibuzonia 1,5 g (echivalent cu 1,59 g suxibuzona microincapsulati)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {IV/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 7 zile
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Fiecare plic de 3 g contine: Suxibuzond 1,5 g (echivalent cu 1,59 g suxibuzona microincapsulatd)

3. SPECIH TINTA ]

Cai si ponei care nu sunt destinati consumului uman.

4. CAIDE ADMINISTRARE N

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

Nu se utilizeazi la animale destinate consumului uman.

Caii tratati nu pot fi niciodatd sacrificafi pentru consum uman.

Caii trebuie sa fi fost declarati ca nefiind destinati consumului uman, conform legislatiei nationale
privind pasaportul cailor.

6. DATA EXPIRARII |

Exp. {1l/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 7 zile.

F7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

@ Ecuphar

An animelcara Compary

(9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL S Ny

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Danilon Equidos NF 1.5 g/plic cu granule pentru cai si ponei

2.  Compozitie
Fiecare plic de 3 g contine:

Substanti activa
Suxibuzoni 1,5 g (echivalent cu 1,59 g suxibuzona microincapsulats)

Excipient (excipienti):
Tartrazina (E-102) 0,37 mg

Granule galbene

3.  Specii tinti

Cai si ponei care nu sunt destinati consumului uman. -~

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul de sustinere al durerii si inflamatiei de intensitate medie asociate cu afectiuni musculo-
scheletice la cai, de exemplu afectiuni osteoartritice, bursita, laminiti si inflamatia tesuturilor moi.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipefsensibilitate cunoscutd la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazi la animale cu tulburdri gastrointestinale, in special atunci cind exista posibilitatea
aparitiei ulceratiei sau sdngerarii gastrointestinale, pentru a nu agrava afectiunea.

Nu se utilizeazi atunci cind exista dovezi de discrazie sanguina sau tulburari de coagulare.

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mica de o luna.

Nu se utilizeazd impreund cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Vezi punctul
Interactiuni.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:

Fanul, ca parte a dietei, poate intarzia absorbtia suxibuzonei si astfel debutul efectului clinic. Se
recomand3 s3 nu se hraneasca animalul cu fan chiar inainte de administrarea acestui produs.



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produ;sﬁ]"rhedicinal veterinar are o marja de sigurantd ingusta. Nu depasiti doza sau durata de
‘tratament specificata.

Nu se recomanda utilizarea acestui produs medicinal veterinar la animale cu varsta mai mica de o
luna. In timpul tratamentului animalelor cu varsta mai mica de 12° saptamani sau la animalele in varsta,
precum si la ponei, pot apérea riscuri suplimentare. in aceste cazuri, ajustati doza gi monitorizati
indeaproape raspunsul clinic.

A se evita utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau cu hipotensiune arteriald, deoarece
existi un risc crescut de insuficientd renala. In timpul tratamentului, nu restrictionati consumul de apa
si administrati un regim alimentar cu continut redus de proteine, azot si clorura.

Nu se utilizeaza in tratamentul durerii viscerale.

In cazul tratamentului pe termen lung se recomanda efectuarea periodica a analizelor de sdnge.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Tartrazina si posibil suxibuzona poate provoca reactii alergice.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la suxibuzona sau tartrazind trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Evitati inhalarea prafului cand deschideti plicul si amestecati cu hrana. A sc utiliza in zone bine
ventilate.

in caz de contact accidental cu ochii, pielea sau mucoasele, spalati imediat cu multd apé curata.
Acest produs medicinal veterinar poate provoca efecte gastrointestinale dupa ingestia accidentald, in
special de citre copii. Pastrati pliculetele intr-un loc sigur departe de copii, mai ales cind plicul este
deschis. ,

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

Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

Nu fumati, nu méncati si nici nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Alte precautii:
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar in competitie trebuie si se faca in conformitate cu
recomandarile si sfaturile autorititii competente intrucét suxibuzona este considerata o substanta

interzisi (dopaj) de citre autorititile nationale si internationale.

Gestatie si lactatie:

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Nu
utilizati pe parcursul acestor perioade.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea concomitenti cu alte AINS creste riscul de reactii adverse. A nu se administra in acelasi
timp cu alte AINS sau in decurs de 24 de ore de’la administrarea acestora. /A nu se administra
concomitent cu alte AINS, glucocorticoizi, diuretice sau anticoagulante.

Suxibuzona si metabolitii sii se leagi In proportie mare de proteinele plasm atice si pot concura cu alte
medicamente aflate in aceeasi situatie, ceea ce poate determina efecte toxice.



N
Administrarea concomitent de med1camente potential nefrotoxice trebuie evitati deoareca-emsta un

risc crescut de toxicitate renali.

Supradozare: ’ < =,
Efectele toxice pot aparea din cauza unei supradoze accidentale sau din cauza efectului aditiv sau
sinergic atunci cand este administrata impreund cu alte medicamente (in special cu alte AINS). Poneii

sunt mai sensibili la aceste efecte.

in caz de supradozare, pot fi observate urmitoarele simptome:

. Sete, depresie, anorexie si scidere in greutate

. Tulburiri gastrointestinale (iritatie, ulceratii, COllCl diaree si sdnge in materiile fecale)

. Discrazie sanguina si hemoragie

. Hipoproteinemic cu edem ventral care determlna hemoconcentratie, soc hipovolemic si colaps
circulator.

. Insuficientd renala care poate duce la blocaj renal.

In aceste cazuri se intrerupe tratamentul si se instituie terapia simptomatici, o dieta bogati in proteine
si o perfuzie intravenoasa lenta a unei solutii de bicarbonat de sodiu, ceea ce duce la alcalinizarea
urinei si creste clearance-ul produsului.

Restrictii speciale de utilizaie si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Cai si ponei care nu sunt destinati consumului uman.

Rare ’ Reactii alergice

(1 pana la 10 animale / 10.000 animale

fratate):

Cu frecventd necunoscuti (nu poate fi Iritatii sau ulceratii gastrointestinale!

estimatd din datele disponibile):
Insuficienta renala’

Discrazii sanguine'

Tulburiri hepatice'

'Datoritd mecanismului de actiune al AINS (inhibarea sintezei de prostaglandine)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.re, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

&

Administrare orala.



Produsul medicinal veterinar este palatabil, adici este de obicei luat in mod voluntar de majoritatea
, cailor atunci cind este addugat la o portie de hrana.

Caii adulti

Doza initiala: _
6,25 mg suxibuzona/kg greutate corporala, de doud ori pe zi (echivalent cu 1 plic de 3 g pentru fiecare
cal de 240 kg greutate corporald, de doua ori pe zi) timp de 2 zile.

Doza de intretinere: _
3,1 mg suxibuzona/kg greutate corporald, de doua ori pe zi (echivalent cu | plic de 3 g pentru fiecare
cal de 480 kg greutate corporald, de doud ori pe zi) timp de 3 zile.

Ulterior, 1 plic pe zi (3,1 mg suxibuzona/kg si zi) sau in zile alternative sau doza minima necesard
pentru un raspuns clinic satisfacator.

Ponei si_manji:
Jumitate din doza recomandata pentru cai.

Pentru administrarea a mai putin de un plic, utilizati lingura de mésurare furnizata. O lingura
dozatoare plina contine 0,75 g granule (echivalent cu 1/4 plic). Doud linguri dozatoare contin 1,5 g
granule (echivalent cu 1/2 plic).

Daci nu se observa un raspuns clinic dupa 4-5 zile, se intrerupe tratamentu! si se reconsidera

diagnosticul.

9. Recomandiri privind administrarea corect

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

Nu se utilizeazi la animale destinate consumului uman.

Caii tratati nu pot fi niciodata sacrificati pentru consum uman.

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitarc.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcati pe cutie de carton si pe plic
dupi Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective. '

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



¢
-

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare ™
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului. Z»
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 elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210050

Cutie de carton care contine 18 x 3 g sau 60 x 3 g plicuri din polietilena de tip opalina laminatd/
aluminiu.

Dispozitiv de mésurare: lingurd din polietilend de nalti densitate cu capacitate de 1,25 ml (echivalent
cu 0,75 g produs)

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.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgia

Tel: +32 (0) 50 31 42 69
E-mail: info@ecuphar.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Meribel Pharma Parets, S.L.U.
C/ Ramon y Cajal, 2,

Parets del Valliés,

08150 Barcelona (Spania)

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22.
Bucuresti, 050883, Romania
Romaénia

Tel: +40 31845 1646



Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugidm si contactati
’rep'rezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.








