PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Phen-Pred 50 mg + 1,5 mg Tabletten fiir Hunde

2. Zusammensetzung

Jede Tablette enthilt:

Wirkstoffe:
Prednisolon 1,5 mg
Phenylbutazon 50,0 mg

Weille bis schwach gelbe runde Tabletten.

3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von nicht-infektidsen, entziindlich-schmerzhaften Erkrankungen des
Bewegungsapparates (z.B. Arthrosen, Diskopathien, Distorsionen, postoperative Nachsorge nach
Gelenks- und Frakturoperationen).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Magen-Darm-Ulzerationen

- Leberschiden

- Herz- und Kreislaufstorungen

- Nierenfunktionsstorungen

- erhohter Empfindlichkeit gegen Pyrazolone
- Neugeborenen

- Welpen und Junghunden

- Diabetes mellitus

- Pankreatitis

- Cushing-Syndrom

- bakteriellen Infektionen, Virusinfektionen, Mykosen und Parasitosen
- Trachtigkeit

- Abwehrschwéche.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Keine Angaben.




Tréachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden bei Neugeborenen, Welpen und Junghunden. Nicht anwenden wéhrend der
Tréchtigkeit (sieche auch Abschnitt ,,Gegenanzeigen®).

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Phenylbutazon verdridngt andere Substanzen, z.B. Sulfonamide, Cumarinderivate, Digitoxin und
Thiopental aus der Plasmaproteinbindung, was zu einer stirkeren Wirkung und schnelleren
Elimination dieser Stoffe fiilhren kann. Durch die Induktion fremdstoffmetabolisierender Enzyme kann
Phenylbutazon den Abbau anderer Arzneimittel beschleunigen. Durch Hemmung der renalen
Prostaglandinsynthese wird die Wirkung von Diuretika abgeschwécht.

Die Elimination von Prednisolon kann durch Substanzen, die mikrosomale Leberenzyme induzieren,
beschleunigt werden. Prednisolon verstarkt die Wirkungen und Nebenwirkungen nicht-steroidaler
Antiphlogistika.

Uberdosierung:
Bei Uberschreitung der vorgegebenen Behandlungsdauer ist mit einem gehiiuften Auftreten von

Nebenwirkungen zu rechnen.

Bei erheblicher Uberdosierung kann es zu zentralnervosen Storungen (Erregungen, Krimpfe, Koma),
Leberfunktionsstorungen, akutem Nierenversagen, Himaturie, Kollaps, respiratorischer Alkalose und
metabolischer Azidose kommen. Das Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen. Der Patient ist
symptomatisch zu behandeln. Prednisolon ist eventuell ausschleichend abzusetzen; dazu ist ein
Monopriparat zu verwenden.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Hund:
Sehr selten Polydipsie!, Inappetenz!, Apathie!
(< 1 Tier/10.000 behandelte Tiere, einschlieBlich | Erbrechen!
Einzelfallberichte):
Unbestimmte Haufigkeit Blutbildverdanderungen?
(kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschitzt werden) Thrombose??

Schock?, Kreislaufkollaps?, Hypertonie?
Gastrointestinale Ulzera?, Ulzera in der
Maulhdhle?

Kolik?

Morbus Cushing?, Diabetis mellitus?*
Glaukom?

Hepatopathie?

Immunsuppression®>

Muskelschwund?, Krampfe?¢

Polyurie?




Nierenfunktionsstorung?’
Nierenpapillennekrose?

Verdiinnung der Haut?

Polyphagie?, Polydipsie?, Verzogerte Heilung
(Wunde)?, Wachstumsstérung?#

Hypoproteindmie?, Knochenmarksschadigung?

I'wihrend der Behandlung mit dem Tierarzneimittel

2 bei ldangerer als der vorgesehenen Behandlungsdauer konnen die fiir Phenylbutazon und Prednisolon
typischen Begleiterscheinungen auftreten

3 erhohte Neigung

4 diabetische Stoffwechsellage

5> mit erhohter Infektanfélligkeit

6 durch Erniedrigung der Krampfschwelle

7u.a. mit Wasserretention

8 bei Jungtieren

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber lhr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

1 Tablette des Tierarzneimittels/15 kg Korpergewicht, zweimal téglich.

Dies entspricht einer tidglichen Wirkstoffgabe von 6,66 mg Phenylbutazon/kg Korpergewicht und 0,2
mg Prednisolon / kg Koérpergewicht.

Die Behandlungsdauer soll sieben Tage nicht iiberschreiten.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Zur Vermeidung von gastrointestinalen Reizungen sollten die Tabletten nach der Fiitterung
verabreicht werden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.



11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25°C lagern.

Vor Licht schiitzen.

Trocken lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die

Kanalisation entsorgt werden. Diese Mainahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
400066.00.00

Roéhrchen aus Polystyrol oder PVC/PVDC/Alu- oder PVC/PE/PVDC/Alu-Blisterpackungen in einem
Umbkarton.

PackungsgroBen:
Umkarton mit 10 Tabletten.

Umkarton mit 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/1JJJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13



31303 Burgdorf
Tel: +49-(0)5136-6066-0

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf

Artesan Pharma GmbH & Co.KG
Wendlandstr. 1
29439 Luechow

Verschreibungspflichtig




