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7. marts 2024

PRODUKTRESUME

Suxibuzone ""Ecuphar", granulat i brev

0. D.SP.NR.
31639
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Suxibuzone "Ecuphar”

Laegemiddelform: granulat i brev
Styrke(r): 1,5 g/brev

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver 3 g brev indeholder

Aktivt stof:

Suxibuzon 1,5 g (svarende til 1,59 g mikroindkapslet suxibuzon)

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinaerleegemidlet

Tartrazin (E-102)

0,37 mg

Mannitol

Saccharose

Povidon K-30

Saccharinnatrium

Ethylcellulose 20

Gult granulat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Chipmaerket hest (ikke til konsum) og chipmarket pony (ikke til konsum).
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3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Til understgttende behandling af smerter og inflammation af mild intensitet forbundet med
muskulo-skeletale lidelser hos heste f.eks. osteoartrotiske tilstande, bursitis, laminitis og
inflammation i blgddelsvaev.

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.
Ma ikke anvendes til dyr med gastrointestinale sygdomme, iser hvis der er mulighed for
gastrointestinal ulceration eller blgdning, for ikke at forveerre tilstanden.
Ma ikke anvendes til dyr, hvor der er tegn pa bloddyskrasi eller koagulationsforstyrrelser.
Ma ikke anvendes til dyr med hjerte-, lever- eller nyresygdomme.
Ma ikke anvendes til dyr, der er under 1 maned gamle.
Ma ikke anvendes samtidigt med andre non-steroide anti-inflammatoriske lsegemidler
(NSAID’er) (se pkt. 3.8).

34 Serlige advarsler
Hg, som del af foderet, kan forsinke absorptionen af suxibuzon og dermed den kliniske
effekt heraf. Det anbefales derfor at hesten ikke fodres med hg umiddelbart for dette
veteringerleegemiddel administreres.

3.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Dette veteringrleegemiddel har en smal sikkerhedsmargin. Den angivne dosis eller
behandlingsvarighed bar ikke overskrides.

Brug af dette veterinarleegemiddel frarades til dyr, der er under 1 maned gamle. Ved
behandling af dyr under 12 uger gamle eller &ldre dyr, savel som i ponyer, kan der vaere en
gget risiko. | disse tilfeelde bgr dosis justeres, og klinisk respons bar monitoreres tat.

Undga at bruge preeparatet til dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, da der
kan veere gget risiko for nyresvigt. | behandlingsperioden bgr dyrene have fri adgang til
vand og gives et foderregime med lavt protein-, nitrogen- og chloridindhold.

Ma ikke anvendes til behandling af viscerale smerter.

| tilfelde af langvarig behandling anbefales det at tage blodpragver regelmaessigt
Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:
Tartrazin kan medfare allergiske reaktioner.

Ved overfglsomhed over for suxibuzon, tartrazin eller over for et eller flere af
hjelpestofferne skal kontakt med leegemidlet undgas.

Bar anvendes i et velventileret rum. Undga inhalation af stev ved abning af brevet og ved
opblanding med foder. VVed kontakt med gjne, hud eller slimhinder vaskes grundigt efter
med rigelige maengder rent vand.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten vises til laegen.

Vask hander efter administration af veteringrlegemidlet.

Du ma ikke ryge, spise eller drikke, mens veterinarleegemidlet handteres.
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3.6

3.7

3.8

3.9

Andre forholdsregler:

Anvendelse af dette veterinaerleegemiddel til 1abs- og konkurrenceheste skal ske i henhold til
myndighedernes anbefalinger og retningslinjer, da nationale og internationale myndigheder
anser suxibuzon for at veere et forbudt stof (doping).

Bivirkninger
Chipmeerket hest (ikke til konsum) og chipmearket pony (ikke til konsum):

Sjeelden Allergiske reaktioner

(1 til 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr):

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud o )
fra forhandenvarende data) Mave-tarm irritation eller ulceratiom

Nedsat nyrefunktion:

Bloddyskrasii

1Pa grund af NSAID’ers virkningsmekanisme (heemning af prostaglandinsyntese).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Dreagtighed, diegivning eller seglaegning
Leegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt under draegtighed og diegivning. Derfor frarades
anvendelse i disse perioder.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Samtidig administration af andre NSAID’er gger risikoen for bivirkninger. Andre
NSAID’er ber ikke administreres samtidig eller inden for 24 timer af hinanden. Ma ikke
administreres samtidigt med andre NSAID’er, glukokortikoider, diuretika eller
antikoagulantia.

Suxibuzon og dets metabolitter har en hgj bindingsgrad til plasmaproteiner og kan
konkurrere med andre leegemidler med hgj bindingsgrad, hvilket kan medfare toksisk
virkning.

Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske leegemidler bgr undgas, da der er en
gget risiko for toksisk virkning pa nyrerne.

Administrationsveje og dosering

Til oral anvendelse.

Dette veterinerleegemiddel er velsmagende, dvs. at det efter opblanding med foder som
regel &des villigt af de fleste heste.

Voksne heste
Startdosis:
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3.10

3.11

3.12

6,25 mg suxibuzon/kg legemsvaegt to gange dagligt (svarende til 1 brev med 3 g for hver
240 kg af hestens legemsvaegt to gange dagligt) i 2 dage.

Vedligeholdelsesdosis:
3,1 mg suxibuzon/kg legemsvaegt to gange dagligt (svarende til 1 brev med 3 g for hver
480 kg af hestens legemsvegt to gange dagligt) i 3 dage.

Derefter 1 brev dagligt (3,1 mg suxibuzon/kg/dag) eller hver anden dag eller den lavest
mulige dosis, der giver et tilfredsstillende klinisk resultat.

Ponyer og fol
Halvdelen af den dosis, der anbefales til heste.

Ved administration af mindre end 1 brev anvendes den vedlagte maleske. En strgget
maleske indeholder 0,75 g granulat (svarende til et % brev). To stragne skeer indeholder
1,5 g granulat (svarende til ¥ brev).

Huvis intet klinisk respons ses efter 4-5 dage, skal behandlingen seponeres og diagnosen
revurderes.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift) Der
kan opsta toksisk virkning forarsaget af uforsetlig overdosering eller af forstaerket eller
synergistisk virkning, nar det administreres med andre leegemidler (iseer andre
NSAID’er). Ponyer er mere falsomme over for disse virkninger.

Ved overdosering kan der observeres fglgende symptomer:

e Tarst, depression, anoreksi og vaegttab

e Gastrointestinale lidelser (irritation, sardannelser, kolik, diarré og blod i faeces)

e Bloddyskrasi og blgdninger

e Hypoproteinemi og ventrale gdemer der forarsager h&mokoncentration,
hypovolaemisk shock og kredslgbskollaps

e Nedsat nyrefunktion der kan skyldes nyresvigt.

| disse tilfeelde bar behandlingen seponeres og symptomatisk behandling iveerksattes; en
proteinrig kost og langsom intravengs perfusion med natriumbicarbonat-oplgsning, som
medfarer alkalisering af urinen og @ger clearance af praeparatet.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinarlagemidler for at
begreaense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

Ma ikke anvendes til dyr, der er beregnet til konsum.

Behandlede heste ma ikke slagtes til konsum.

Hesten skal veere erklaret "lkke til konsum™ under den nationale lovgivning om hestepas
(chip-meerket).

FARMAKOLOGISKE / IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Suxibuzone Ecuphar, granulat i brev 1,5 g.docx Side 4 af 6



41 ATC-vet-kode
QMO01AA90

4.2 Farmakodynamiske oplysninger
Suxibuzon er et non-steroid anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) syntetisk fremstillet af
pyrazolon med antiinflammatoriske, antipyretiske og analgesiske egenskaber.

Dets virkningsmekanisme er baseret pa haemning af cyclooxygenase (et enzym der
katalyserer syntesen af prostaglandiner, prostacycliner og thromboxaner fra arachidonsyre).
Det er vist, at den terapeutiske effekt skyldes den heemmede biosyntese af prostaglandiner,
der virker som perifere smertemediatorer og som udlgser syntesen af endogene pyrogener
og mediatorer i den inflammatoriske proces. Det har ligeledes en let urikosurisk virkning og
haemmer blodpladeaggregation.

Suxibuzons terapeutiske effekt skyldes udelukkende aktiviteten af dets aktive metabolitter
(phenylbutazon og oxyphenylbutazon). Den tredje metabolit y-hydroxyphenylbutazon
betragtes som farmakologisk inaktiv.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger
Efter oral administration absorberes suxibuzon hurtigt. Sammenlignet med varigheden af det
kliniske respons er eliminationshalveringstiden relativ kort. Suxibuzon har en hgj affinitet
for plasmaproteiner og passerer i denne form ind i inflammatorisk vaev og udviser dermed
begraenset diffusion i vaev. Stgrstedelen af suxibuzon metaboliseres af det hepatiske
mikrosomale system til phenylbutazon, oxyphenbutazon og y-hydroxy- phenylbutazon og
deres glucuronid konjugater.
Det udskilles hovedsageligt i urinen, men en lille procentdel elimineres igennem spyt og
meelk.

Efter oral administration af en enkeltdosis pa 6,25 mg/kg suxibuzon opnar
hovedmetabolitten phenylbutazon maksimal plasmakoncentration (10 pg/ml) 11 +/-

3,5 timer efter administration.

Oxyphenbutazon opnar maksimal plasmakoncentration (1,5 pg/ml) 15 +/- 5,3 timer efter
administration. Begge metabolitter har en halveringstid pa 7-8 timer. Udskillelse af
phenylbutazon sker hurtigere, nar urinen er alkalisk end nar den er sur.

Som med andre NSAID’er er varigheden af det kliniske respons meget leengere end
plasmahalveringstiden. Synovialvaesken indeholder betydelige koncentrationer af begge
aktive metabolitter i mindst 24 timer efter administration.

S. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

51 Veasentlige uforligeligheder
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5.2

5.3

5.4

5.5

10.

Ikke relevant.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinzrlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 7 dage.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.

Den indre emballages art og indhold
/Eske indeholdende 18x3 g eller 60x3 g breve af lamineret opalin/aluminiumpolyethylen.

Maleske: Ske af hgjdensitets-polyethylen med et rumindhold pa 1,25 ml (svarende til
0,75 g af praeparatet).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sasmmen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterineaerleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgien

Reprasentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
62728

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
10. december 2020

DATO FOR SENESTE £A£NDRING AF PRODUKTRESUMEET
7. marts 2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-
legemiddeldatabasen.
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