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Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego
Butagran Equi, 200 mg/g, proszek doustny dla koni
Fenylbutazon

Zawartos¢ substandji czynnej i innych substangji
1 g proszku zawiera: Substancja czynna: Fenylbutazon 200 mg
Biaty proszek

Wskazania lecznicze

Produkt jest wskazany w leczeniu schorzeri uktadu migsniowo-szkieletowego, w ktérych potrzebne
jest ztagodzenie bélu i towarzyszacego stanu zapalnego, np. w kulawiznie zwiazanej ze schorze-
niami uktadu kostno-stawoweqo, zapaleniu kaletki maziowej, ochwacie i zapaleniu tkanek
miekkich, szczegéInie w sytuacjach, w ktdrych pozadane jest utrzymanie zdolnosci do ruchu. Wyka-
zuje rowniez korzystne dziatanie, ograniczajac stan zapalny po zabiegach operacyjnych, w przypad-
ku zapalenia miesni i innych zapalen tkanek migkkich. Produkt mozna, w odpowiednich sytuacjach,
np. przy wirusowych zapaleniach drdg oddechowych, stosowac jako lek przeciwgoraczkowy.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng
substancje pomocnicza. Nie stosowac w przypadku zwierzat cierpiacych na choroby serca, watroby
lub nerek, zwierzat, u ktdrych istnieje mozliwos¢ wystapienia owrzodzenia przewodu pokarmowego
lub krwawienia z przewodu pokarmowego oraz u zwierzat, u ktdrych stwierdza sie dyskrazje krwi.

Dziatania niepozadane

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, ktére hamuja synteze prostaglandyn,
mozliwe jest wystapienie objawdw nietolerancji ze strony uktadu pokarmowego i/lub nerek.
Takie przypadki wystepuja rzadko i na 0gét wiaza sie z przedawkowaniem (wiecej niz 1, ale
mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat). Po zaprzestaniu leczenia i po wdrozeniu objawowego
leczenia podtrzymujacego objawy te na ogét ustepuja (dalsze informacje patrz punkt Specjalne
ostrzezenia-przedawkowanie). Moze wystapi¢ zmiana obrazu krwi. Kuce s bardzo wrazliwe na
owrzodzenia zotadka wystepujace po podaniu niniejszego produktu, nawet w dawkach leczni-
czych (moze réwniez wystapi¢ biegunka, owrzodzenie jamy ustnej i hipoproteinemia). W przy-
padku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii. W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

Docelowe gatunki zwierzat
Konie

Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania

Podanie doustne.

Nalezy stosowac sie do ponizszych wskazowek dotyczacych dawkowania produktu na kazde

450 kg, w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi:

Dzien 1:  Dwie saszetki lub 10 g produktu dwa razy na dobe (co odpowiada 4,4 mg fenyl-
butazonu/kg m.c. na dawke).

Dzie 2 - 4: Jedna saszetka lub 5 g produktu dwa razy na dobe (co odpowiada 2,2 mg fenyl-
butazonu/kg m.c. na dawke), a nastepnie jedna saszetka lub 5 g na dobe (2,2 mg
fenylbutazonu/kg m.c. na dobe) lub co drugi dzieri w razie potrzeby.

Zalecenia dla prawidtowego podania

W razie braku widocznej odpowiedzi na leczenie po uptywie 4 - 5 dni, nalezy przerwac leczenie.
Siano moze opdznia¢ wchtanianie fenylbutazonu, a tym samym wystapienie efektu klinicznego.
Zaleca sie unikanie podawania siana bezposrednio przed lub podczas podawania produktu. Dla
utatwienia podawania produkt mozna mieszac z niewielka iloscia otrab lub owsa.

Okres karengji

Nie stosowac u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Nie jest dozwolony ub6j koni
otrzymujacych ten produkt leczniczy w celu spozycia przez ludzi. Ko musi by¢ zgtoszony jako
nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi paszportu
koni.

Spegjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Nie przechowywac w tem-
peraturze powyzej 25 °C. Przechowywac saszetke w opakowaniu zewnetrznym. Nie uzywac tego
produktu po uptywie terminu waznosci podanego na saszetce po EXP. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien danego miesiaca. Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki: zuzy¢ bezposred-
nio po otwarciu.

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdw zwierzqt

Efekt kliniczny fenylbutazonu moze by¢ widoczny przez co najmniej trzy dni po zakorczeniu
leczenia. Nalezy o tym pamietac, badajac konie pod katem dobrego stanu zdrowia.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania u zwierzqt

Ze wzgledu na niski wskaznik terapeutyczny fenylbutazonu nie nalezy przekraczac zalecanej
dawki. Stosowanie u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni lub u zwierzat starszych moze wigzac
sie z dodatkowym ryzykiem. Jezeli nie da sie w takiej sytuacji uniknac¢ podawania leku, zwierzeta
te wymagaja uwaznego postepowania klinicznego. Nalezy unikac stosowania leku u zwierzat
odwodnionych, z hipowolemig lub niedocisnieniem ze wzgledu na potencjalne ryzyko nasilo-

nej toksycznosci nerkowej. Aby unikna¢ odwodnienia, nalezy w okresie leczenia udostepnia¢
zwierzetom wode. NLPZ mogg spowodowa¢ hamowanie fagocytozy. Dlatego tez w przypadku
leczenia stanéw zapalnych zwigzanych z zakazeniami bakteryjnymi nalezy jednoczesnie stosowac
whasciwe leczenie przeciwbakteryjne.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0sdb podajqcych produkt leczniczy weterynaryjiny zwierzetom
Niniejszy produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergii) u 0sob uczulonych na
fenylbutazon, zaréwno na skutek kontaktu ze skéra, jak i przypadkowego potkniecia. Osoby o
znanej nadwrazliwosci na fenylbutazon powinny unikac kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Jesli w wyniku ekspozycji rozwing sie zmiany na skorze, takie jak wysypka,
nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy,
okolicy ust lub oczu badZ trudnosci z oddychaniem naleza do cigzszych objawéw i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej. Ten produkt moze dziata¢ draznigco na skore i oczy. Unikac
kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami, nalezy obficie przeptukac oczy
czysta woda. W razie utrzymywania sie podraznienia, nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska. Nalezy
unika¢ wdychania i potykania proszku. W razie przypadkowego wdychania lub potkniecia proszku
nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi opakowanie produktu. Po zasto-
sowaniu produktu nalezy umy¢ nieostonieta skore i rece.

(igza

W razie podawania produktu ciezarnym klaczom nalezy zachowac ostroznosc. Chociaz podczas
stosowania leku w praktyce weterynaryjnej nie zgtaszano niepozadanego dziatania fenylbutazonu
na pt6d lub utrzymanie ciazy, nie przeprowadzono ostatecznych badan dotyczacych bezpieczeristwa
stosowania produktu u klaczy. Przy stosowaniu u gatunkdw zwierzat doswiadczalnych w wysokich
dawkach odnotowano dziatanie fototoksyczne.

Laktacja

Nie wykazano bezpieczeristwa stosowania produktu u klaczy w okresie laktacji. Jezeli podanie
fenylbutazonu klaczom w okresie ciazy lub laktacji zostanie uznane za konieczne, nalezy
rozwazy(¢ potencjalne korzysci i zagrozenia dla klaczy i/lub Zrebiecia. Nalezy unikac stosowania
w okresie okotoporodowym.

Interakje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikac jednoczesnego stosowania lekéw o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.
Fenylbutazon w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza. Moze wypierac inne leki wiazace
sie w wysokim stopniu z biatkami osocza, np. niektére sulfonamidy, warfaryne lub moze by¢
z tych pofaczeri wypierany, co powoduje wzrost stezenia niezwiazanej, czynnej postaci leku,
powodujac dziatanie toksyczne. Nalezy zachowac ostroznos¢ w razie jednoczesnego leczenia
innymi produktami leczniczymi ze wzgledu na ryzyko interakgji metabolicznych. Fenylbutazon
moze zakt6ca¢ metabolizm innych lekéw, np. warfaryny, barbituranéw, prowadzac do dziatar
toksycznych. Istnieja dane wskazujace na wptyw farmakokinetyki produktéw zawierajacych
penicyling i gentamycyne na jednoczesne stosowanie produktéw zawierajacych fenylbutazon
zmozliwym zmniejszaniem skutecznosci dziatania leczniczego ze wzgledu na zmniejszanie
penetracji do tkanek. Zaburzona moze by¢ rdwniez dystrybugja innych lekéw podawanych
jednoczesnie. Nie nalezy podawac innych NLPZ jednoczesnie ani w odstepach krétszych niz
24 godziny. Fenylbutazon powoduje indukcje enzyméw mikrosomalnych watroby.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powstawania rozlegtego owrzodzenia zotadka i jelit oraz
o0gdlnej enteropatii. Moze réwniez wystapic uszkodzenie brodawek nerkowych z uposledzeniem
czynnosci nerek. Moze uwidoczni sie obrzek podskdrny, szczegdlnie ponizej zuchwy, ze wzgledu
na utrate biatek osoczowych. Nie ma swoistej odtrutki. W razie wystapienia objawéw przedawko-
wania, nalezy prowadzi¢ leczenie objawowe zwierzecia.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszac zinnym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki
25-05-2018

Inne informacje
Wielkosci opakowan: pudetko zawierajace 20 lub 100 saszetek.
Niektore wielkosci opakowar moga nie by¢ dostepne w obrocie.



BUTAGRAN EQUI, 200 mg/g

Oralt pulver, til heste
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Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Navn og adresse pa indehaveren af markedsferingstilladelsen samt pa den indehaver
af virksomhedsgodkendelse, som er ansvarlig for batchfrigivelse

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
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Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Dopharma B.V. - Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - Holland

Repraesentant
Salfarm Danmark A/S - Nordager 19 - 6000 Kolding

Veterinarleegemidlets navn
Butagran Equi, 200 mg/q, oralt pulver til heste
Phenylbutazon

Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer
Pr. g: Aktivt stof: Phenylbutazon 200 mg
Hvidt pulver

Indikationer

Praeparatet er indiceret til behandling af sygdomme i knogler, led og muskler, hvor der kraeves
smertelindring og en reduktion af den associerede inflammation, f.eks. ved halthed associeret
med osteoartritis, bursitis, laminitis og inflammation af blgddele, isar hvor den fortsatte mobi-
litet anses for at vaere gnskveerdig. Det er ogsa egnet til at begraense inflammation efter kirurgi,
myositis og anden form for inflammation af bleddele. Preeparatet kan anvendes som et feberned-
seettende middel hvor det anses for tilradeligt, f.eks. i virale infektioner af luftvejene.

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til dyr med kendt overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller
flere af hjelpestofferne. Bar ikke anvendes hos dyr, der lider af hjerte-, lever- eller nyresygdom,
hvor der er mulighed for sardannelse eller blgdning i mave eller tarm, eller hvor der er tegn pa
bloddyskrasi.

Bivirkninger

Som for andre NSAID'er, der haemmer prostaglandin-syntese, kan der opsta gastrisk og/eller renal
intolerans. Dette er normalt forbundet med en overdosering, og sadanne handelser er sjaeldne
(flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr). Der ses normalt lindring ved
behandlingsopher og efter pabegyndelse af stattende symptomatisk behandling (se Saerlige
Advarsler — Overdosering, for yderligere oplysninger). Bloddyskrasi kan forekomme. Ponyer er
meget udsatte for gastrisk sardannelse med dette praparat, selv ved terapeutiske doser (der

kan ogsa ses diarré, sardannelse i munden og hypoproteinami). Hvis bivirkninger opstar ber
behandlingen afbrydes og en dyrlege spurgt til rads. Kontakt din dyrlege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel
eller hvis du mener, at dette lgemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Bivirkningerne

kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.
Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. De/du finder skema og
vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted. www.laegemiddelstyrelsen.dk

Dyrearter
Heste

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)

Til oral anvendelse.

Den falgende doseringsvejledning bar anvendes for hver 450 kg vaegt, i henhold til det individu-

elle respons:

Dag1:  Tobreveeller 10 g praeparat to gange dagligt (svarende til 4,4 mg phenylbutazon/kg
vagt ved hver lejlighed).

Dag2 - 4: Etbreveller 5 g praeparat to gange dagligt (svarende til 2,2 mg phenylbutazon/kg
vagt ved hver lejlighed), efterfulgt af et brev eller 5 g praeparat dagligt (2,2 mg
phenylbutazon/kg vaegt dagligt) eller pa hver anden dag efter behov.

Veer opmarksom pd, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information.
Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt anvendelse

Hvis der ikke ses respons efter 4 - 5 dage, seponeres behandlingen. Hg kan forsinke absorptionen
af phenylbutazon og dermed starten pa den kliniske virkning. Der rades til ikke at give hg lige
for eller under administrationen af praeparatet. For en nemmere administration kan praeparatet
blandes med en begraenset mangde klid eller havre.

Tilbageholdelsestid

Ma ikke anvendes til heste der er beregnet til konsum. Behandlede heste ma aldrig slagtes
til konsum. Hesten skal vaere erklzeret som “ikke konsum” under den nationale lovgivning om
hestepas (chip-market).

Eventuelle sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn. Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevar brevene i den ydre
karton. Brug ikke dette vetrinaerlegemiddel efter den udlghsdato, der star pa brevet efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pdgeeldende maned. Opbevaringstid efter farste
abning af brevet: Anvendes straks efter abning.

Sarlige advarsler

Seerlige advarsler for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Phenylbutazons kliniske virkninger kan ses tydeligt i mindst tre dage efter behandlingsophar.
Dette bar haves for gje, ndr hestene gennemgdr en helbredsundersggelse.

Seerlige forsigtighedsregler til brug hos dyr

Overskrid ikke den angivne dosis, da phenylbutazons terapeutiske indeks er lavt. Anvendelse

til dyr under 6 uger gamle eller til aldre dyr kan indebaere yderligere risici. Hvis en sadan an-
vendelse ikke kan undgds, kan dyrene have behov for ngje klinisk behandling. Undga brug til
dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, da der er en mulig risiko for sget nyretoksi-
citet. Sorg for, at der er vand til stede i lobet af behandlingsperioden for at undga dehydrering.
NSAID’er kan forarsage haemning af fagocytose og derfor skal der ved behandling af inflamma-
toriske sygdomme associeret med bakterielle infektioner pabegyndes samtidig hensigtsmaessig
antimikrobiel behandling.

Sarlige forsigtighedsregler der skal treeffes af personer, der administrerer lzgemidlet til dyr

Dette product kan fordrsage en overfglsomhedsreaktion (allergisk reaktion) hos individer, der er
sensibiliseret mod phenylbutazon enten via hudkontakt eller indtagelse ved handeligt uheld.
Ved overfglsomhed over for phenylbutazon, ber kontakt med lzegemidlet undgas. Hvis du
udvikler symptomer efter eksponering, sdsom hududslt, skal du sage legehjalp og vise legen
denne advarsel. Haevelse af ansigt, laeber eller gjne eller vejrtrekningshesveer er mere alvorlige
symptomer som kraver gjeblikkelig Izegehjalp. Dette product kan give irritation i hud og gjne.
Undga kontakt med gjne. | tilfeelde af sjenkontakt ved haendeligt uheld skal gjet skylles med rige-
ligt rent vand. Hvis irritationen varer ved, skal der sages laegehjaelp. Der bar udvises forsigtighed,
sa der ikke indandes eller indtages pulver.| tilfeelde af indénding eller indgift ved haendeligt uheld
skal der sges legehjaelp, 0g emballagen bar vises til Iaegen og vis emballagen til laegen. Vask
eksponeret hud og haender efter brug.

Dreegtighed

Der bar udvises forsigtighed ved administration til draegtige hopper. Selvom der ikke er rappor-
teret om bivirkninger i felten ved phenylbutazon hos fosteret eller for den fortsatte draegtighed,
er der ikke udfart nogen definitive sikkerhedsstudier hos hopper. Der er blevet registreret fato-
toksiske virkninger af hgje doser af phenylbutazon hos dyrearter, som anvendes til forsagsdyr.

Diegivning

Praeparatets sikkerhed til diegivende hopper er ikke blevet vist. Hvis administration af phenyl-
butazon til dragtige eller diegivende hopper anses for essentielt, ber de mulige fordele opvejes
mod den mulige risiko for hoppen og/eller fgllet. Undga brug i naerheden af terminen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Samtidig administration af muligt nefrotoksiske lzegemidler skal undgas. Phenylbutazon bindes
i udstrakt grad til plasmaproteiner. Det kan udkonkurrere andre leegemidler, der i hgj grad
bindes til proteiner, f.eks. nogle sulfonamider, warfarin, eller det kan selv blive udkonkurreret,
sa der dannes en gget koncentration af ikke-bundne farmakologisk aktive stoffer, hvilket kan
fore til toksiske virkninger. Samtidig behandling med andre terapeutiske stoffer skal foretages
med forsigtighed pa grund af risikoen for metaboliske pavirkninger. Phenylbutazon kan pavirke
metabolismen af andre legemidler, f.eks. warfarin, barbiturater, og fare til toksicitet. Der er
evidens, der tyder pa at farmakokinetikken af penicillin og gentamicin praeparater kan pavirkes
af samtidig administration af praeparater, der indeholder phenylbutazon, med en muligt nedsat
terapeutisk virkning, da vaevspenetreringen kan vaere nedsat. Fordelingen af andre legemidler,
der gives samtidigt, kan ogsa pavirkes. Administrer ikke andre NSAIDser samtidigt, eller inden for
et 24-timers interval. Phenylbutazon inducerer hepatisk mikrosomal enzymaktivitet.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)

En overdosering kan fare til sdrdannelse i mave-tarmkanalen og generel enteropati. Der kan ogsa
opsta renal papiller skade med nedsat nyrefunktion. Subkutant gdem, iszr under kaeben, kan
blive synligt pa grund af tab af plasmaproteiner. Der findes ingen specifik antidot. Hvis der opstar
tegn pa en mulig overdosering, skal dyret behandles symptomatisk.

Uforligeligheder
Dette preeparat md ikke blandes med leegemidler til dyr.

Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte lagemidler eller affald
fra sddanne

Ikke anvendte veterinrlaegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retnings-
linier.

Dato for seneste revision af indleegssedlen
21. februar 2022

Andre oplysninger
Pakningsstarrelser: kasse med 20 eller 100 breve.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort. 99998499





