PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fenylbutazon vet. 1 g oralt pulver i dospase

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 dospase innehaller:

Aktiv substans:
Fenylbutazon 1g

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Akacia

Gelatin

Icke-kolloidal, vattenfri kiseldioxid

Sukralos

Appelsmak

Graddvitt pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Reumatiska och liknande smartsamma tillstdnd i muskulatur, leder och skelett hos hast.
Postoperativa 6dem- och inflammationstillstand hos hést.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid hjartinsufficiens, lever- eller njursjukdomar samt vid hematologiska
sjukdomar.

Avbryt behandlingen ifall djuret utvecklar 6verkanslighet for produkten.

Administrera inte andra NSAID-lakemedel samtidigt eller inom 24 timmar fran varandra.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4 Sérskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning till avsedda djurslag:
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Vid anvandning av fenylbutazon till f6l och hastar av ponnyras tillrades forsiktighet.
Biverkningar tycks upptrada oftare hos dessa an hos andra hastraser, troligtvis beroende pa en
samre absorption, som kan medfora gastrisk irritation.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Tvétta handarna efter administrering

Undvik att fa produkten i 6gonen, nasan eller munnen.

Produkten ska hanteras med varsamhet for att minska risken for oavsiktlig fortaring, hudkontakt eller
damminandning.

Vid oavsiktlig kontakt med huden och 6gonen, ska omradet tvattas omedelbart med vatten.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hast:

Mycket séllsynta Gastrointestinala besvar®, Nedsatt aptit?, 6dem?

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

2Vid dessa symtom skall behandlingen omgéende avbrytas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséljning eller till den nationella behtriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:
Anvand inte under senare delen av draktighet och ej under laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Forkortar narkostiden vid barbituratanestesi. Vid samtidig behandling med andra
proteinbundna lakemedel (t.ex. sulfonamider) kan forstarkt effekt av en av substanserna
férekomma. Under dessa omstandigheter bor dosen av ldkemedlet minskas.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Den forsta dagen ges 1 dospulver per 100 kg kroppsvikt och darefter % dospulver per 100 kg
kroppsvikt dagligen uppdelat pa 2-3 doser under 1-2 veckor.

Pulvret blandas med kraftfoder eller melass. Vid behov kan behandlingen fortséttas under
flera veckor. Samtidigt utfodring med ho kan fordrgja absorptionen.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid symtom pa nedsatt aptit, 6dem och gastrointestinala besvar skall behandlingen omgéaende
avbrytas.



3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Lakemedlet far endast anvandas till hastar som forklarats inte vara avsedda for livsmedelsproduktion, i

enlighet med 2 kap 7 § Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 2009:84) om ldkemedel och
lakemedelsanvandning, D9.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QMO1AA01

4.2  Farmakodynamik

Fenylbutazon &r ett pyrazolonderivat och tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska
medel. Dess antiinflammatoriska, analgetiska och antipyretiska verkan beror pa formagan att
hdmma prostaglandinsyntesen (cyclooxygenashamning).

4.3 Farmakokinetik

Biotillgangligheten av oralt administrerat fenylbutazon ar ca 70%. Tidpunkten for foderintag
gor att variationer kan forekomma. Maximal plasmakoncentration uppnas efter oral
administration inom 6 timmar. Plasmaproteinbindningen &r mer &n 96%. Fenylbutazon blir
nastan fullstindigt metaboliserat hos hast. Nedbrytningsprodukterna utséndras primart via
njurarna och halveringstiden hos hast ar 3-6 timmar.

Genom tillsats av smakforbattrande medel fordras Fenylbuatzon vet. val vid peroral tillforsel.
Utfodring med ho samtidigt med behandling kan fordréja absorptionen genom att
fenylbutazon binds till fiberkomponenterna i ho och frigors forst i blindtarmen och absorberas
i grovtarmen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen.

Fuktkansligt.

Forvaras torrt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Dospasar av papper/polyeten (yttre skiktet) och aluminium/polyeten (inre skiktet) i en kartong. Varje
dospase innehaller 1,5 g pulver.

Forpackningsstorlekar: 32 st, 100 st.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Veterinary Products A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

9377

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 15/12/1978

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-03-08

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

