 























PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk215224716]Chanazone 1 g, perorální prášek pro koně 


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý sáček (5 g) obsahuje:

Léčivá látka: 
Phenylbutazonum 1 g

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Monohydrát glukosy

	Povidon

	Jablečné aroma

	Xanthanová klovatina

	Krospovidon



Bělavý až nažloutlý granulovaný prášek


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Koně (kteří nejsou určeni pro lidskou spotřebu).

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Léčba muskuloskeletálních onemocnění koní, kde je potřebná úleva od bolesti a zmírnění 
spojeného zánětu, např. při poruchách pohybu spojených s osteoartritickými stavy, bursitidou, laminitidou a záněty měkkých tkání, zejména tam, kde je žádoucí zachování pohyblivosti.
Zmírnění pooperačního zánětu, myositidy a zánětu dalších měkkých tkání.
Veterinární léčivý přípravek může být použit jako antipyretikum, pokud je to vhodné, např. u virových respiračních infekcí.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek. 
Nepoužívat u zvířat s onemocněním srdce, jater nebo ledvin, u kterých existuje riziko gastrointestinální ulcerace či krvácení, nebo kde je přítomna zjevná krevní dyskrazie. 
Nepoužívat u zvířat s onemocněním štítné žlázy.
Nepoužívat u zvířat s těžkou hypertonií.
Nepoužívat u zvířat s lézemi střevní sliznice způsobené parazitární infestací. 

3.4	Zvláštní upozornění

Klinický účinek fenylbutazonu přetrvává po dobu minimálně tří následujících dnů po skončení léčby. Tuto skutečnost je třeba vzít v úvahu při posuzování zdravotního stavu koní. 
Mezinárodní jezdecká federace (FEI) pohlíží na fenylbutazon jako na zakázanou látku v souvislosti s účastí ošetřeného koně na jezdeckých sportovních akcích. Kůň, který je nebo byl nedávno léčen veterinárním léčivým přípravkem, nemusí mít povoleno účastnit se sportovních akcí. Přečtěte si doporučení FEI, národní zákony a národní asociační pravidla ohledně lhůt pro odstoupení před soutěží. 

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Nepřekračovat stanovenou dávku 8,8 mg fenylbutazonu/kg živé hmotnosti/den, protože terapeutický index fenylbutazonu je nízký. Použití u zvířat mladších než 6 týdnů nebo starých jedinců může představovat další riziko. Jestliže se nelze takovému použití vyhnout, sledujte pečlivě klinický stav zvířat. 
Nepoužívat u dehydratovaných, hypovolemických a hypotenzních zvířat, protože existuje potenciální riziko zvýšené renální toxicity. Během léčby umožněte zvířeti snadný přístup k vodě, aby nedošlo k dehydrataci. 
NSAID mohou způsobit inhibici fagocytózy, proto by při léčbě zánětlivých stavů spojených s bakteriálními infekcemi měla být zvážena vhodná souběžná antimikrobní terapie. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Tento veterinární léčivý přípravek může vyvolat reakce přecitlivělosti (alergické reakce) u osob citlivých na fenylbutazon, a to buď kontaktem s pokožkou, nebo náhodným vdechnutím.
Lidé se známou přecitlivělostí na fenylbutazon nebo na kteroukoliv pomocnou látku by se měli vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem.
Pokud se u vás objeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte lékaři toto upozornění. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.
Tento veterinární léčivý přípravek může dráždit pokožku a oči. Zabraňte kontaktu s očima. V případě náhodného kontaktu s očima je vypláchněte velkým množstvím čisté vody. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc. 
Zabraňte vdechnutí nebo požití prášku. V případě náhodného vdechnutí nebo požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalový leták nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití si umyjte exponovanou pokožku a ruce. 

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Koně:

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Poruchy trávicího traktu 1,2
Poruchy ledvin 1

	Neurčená frekvence:
(z dostupných údajů nelze stanovit)
	Krevní dyskrazie



[bookmark: _Hlk66891708]1 Stejně jako u jiných NSAID, které inhibují syntézu prostaglandinů, může dojít k žaludeční a/nebo renální intoleranci. To je obvykle spojeno s předávkováním. K zotavení dochází obvykle po ukončení léčby a po zahájení podpůrné symptomatické léčby (další informace viz bod 3.10).
2 Poníci jsou velmi náchylní na rozvoj žaludečních vředů při použití tohoto veterinárního léčivého přípravku, a to i v terapeutických dávkách (mohou být také pozorovány průjem, ulcerace v tlamě a hypoproteinémie).

Pokud dojde k nežádoucím účinkům, je třeba léčbu přerušit a vyhledat radu veterinárního lékaře.

[bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.

Březost a laktace:
Zvýšená pozornost by měla být věnována při použití přípravku u březích klisen. Přestože nebyly hlášeny žádné nežádoucí účinky fenylbutazonu na plod nebo na udržení březosti v průběhu terénních zkoušek, nebyly provedeny žádné definitivní studie bezpečnosti pro použití u klisny. Fetotoxické účinky fenylbutazonu byly zaznamenány u experimentálních druhů zvířat při použití vysokých dávek.

Použití fenylbutazonu u březích a laktujících klisen pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem. Vyhněte se použití v období porodu.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nepodávat jiné NSAID souběžně nebo do 24 hodin po sobě.
Vyhněte se současnému podávání léčiv s potenciálně nefrotoxickým účinkem.
Fenylbutazon vyvolává aktivitu jaterních mikrozomálních enzymů.
Existuje potenciální riziko zvýšené renální toxicity po současném podání aminoglykosidů.
Současné používání glukokortikoidů nebo jiných NSAID nebo antikoagulancií zvyšuje nežádoucí účinky fenylbutazonu.
Terapeutická účinnost diuretik může být snížena při použití v kombinaci s přípravky obsahujícími fenylbutazon. 

Fenylbutazon se silně váže na plazmatické bílkoviny.  Může vytěsnit jiné léčivé látky, které jsou také silně vázány na bílkoviny, např. některé sulfonamidy či warfarin, nebo může být sám vytěsněn, což vede ke zvýšení koncentrací nevyvázaných farmakologicky aktivních látek, které mohou vést k toxickým účinkům. 
Souběžná léčba s jinými terapeutickými látkami by měla být prováděna opatrně z důvodu rizika metabolických interakcí. Fenylbutazon může ovlivňovat metabolismus jiných léčiv, např. warfarinu nebo barbiturátů, s výslednou toxicitou.
Existují důkazy, které naznačují, že farmakokinetika přípravků obsahujících penicilin
a gentamicin může být ovlivněna souběžným podáváním přípravků obsahujících fenylbutazon
s možnou redukcí terapeutické účinnosti, jelikož může být snížena tkáňová penetrace. Rovněž může být ovlivněna distribuce u jiných léčivých látek podávaných současně.

3.9	Cesty podání a dávkování

Perorální podání.
Doporučená dávka je 4,4-8,8 mg fenylbutazonu/kg živé hmotnosti/den.
Dávku upravte podle individuální odezvy daného zvířete, ale můžete postupovat podle následujícího schématu:

Kůň (450 kg živé hmotnosti):
1. den: 4,4 mg fenylbutazonu/kg živé hmotnosti 2krát denně (což odpovídá 2 sáčkům nebo 10 g veterinárního léčivého přípravku 2krát denně).
2.-4. den: 2,2 mg fenylbutazonu/kg živé hmotnosti 2krát denně (což odpovídá 1 sáčku nebo 5 g veterinárního léčivého přípravku 2krát denně), poté následuje dávka 2,2 mg fenylbutazonu/kg živé hmotnosti jednou denně (což odpovídá 1 sáčku nebo 5 g veterinárního léčivého přípravku denně) nebo obden, dle potřeby. 

Přerušte léčbu, pokud se účinek léčby nedostaví během 4-5 dnů. 
Příjem sena může zpomalit absorpci fenylbutazonu a tím i nástup klinického účinku.  
Doporučuje se nepodávat seno bezprostředně před podáním nebo během podávání veterinárního léčivého přípravku. 

Pro usnadnění podání může být přípravek před každým ošetřením zamíchán do přiměřeného množství otrub nebo ovsa. 

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Předávkování může vést k žaludečním a rozsáhlým střevním vředům a k celkové enteropatii. Může se také vyskytnout narušení funkce ledvin a poškození renálních papil. Podkožní edém, zejména pod čelistí, se může projevit z důvodu ztráty plazmatických bílkovin.
V případě předávkování byly pozorovány účinky na CNS (vzrušení, záchvaty), hematurie a acidóza. Neexistuje žádné specifické antidotum. Pokud se vyskytnou známky možného předávkování, je třeba léčit zvíře symptomaticky.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Nepoužívat u koní určených pro lidskou spotřebu.
Kůň ošetřený tímto přípravkem nesmí být již nikdy určen pro lidskou spotřebu.
Kůň musí být v průkazu koně deklarován jako nepotravinový. 


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QM01AA01

4.2	Farmakodynamika

Fenylbutazon je pyrazolonová nesteroidní protizánětlivá látka (NSAID) s analgetickým, protizánětlivým a antipyretickým účinkem. Těchto farmakodynamických účinků je dosaženo neselektivní inhibicí syntetáz prostaglandinů (cyklooxygenázy COX-1 a COX-2).

4.3	Farmakokinetika

Poločas eliminace fenylbutazonu z plazmy se u koní pohybuje od 3,5 do 8,0 hodin. Obvykle jsou maximální plazmatické koncentrace dosaženy přibližně po 2-3 hodinách po podání.
Biologická dostupnost po perorálním podání je vysoká, ale absorpce může být zpožděna, pokud přípravek není podáván na lačno. Seno v krmivu může přípravek navázat a tím oddálit absorpci i nástup klinického účinku.

Fenylbutazon se silně váže na plazmatický albumin.

Fenylbutazon je metabolizován v játrech na oxfenbutazon, který má rovněž podobný farmakologický účinek.
Další metabolismus probíhá na gamma-hydroxyfenylbutazon. K vylučování dochází hlavně močí.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Papírový fóliový sáček (papír/LDPE/fólie/LDPE) obsahující 5 g perorálního prášku v jednom sáčku.
Velikost balení: 16 sáčků a 100 sáčků v kartonové krabičce.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/025/19-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 16/04/2019


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]11/2025


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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