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~ PROSPECTO:
DANILON EQUIDOS 500 mg/g GRANUL ADO

1.  NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA

AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Espafa

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Recipharm Parets, S.L.U.
C/ Ramon y Cajal, 2,
Parets del Vallés,

08150 Barcelona
Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DANILON EQUIDOS 500 mg/g GRANULADO
Suxibuzona

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada g contiene:

Sustancia activa:
Suxibuzona...........cccccveeennn. 500 mg

Excipientes:
Tartrazina (E-102)

Granulado amarillo

4.  INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento coadyuvante en alteraciones inflamatorias y procesos dolorosos de intensidad leve
del sistema musculo-esquelético tales como: artrosis, bursitis, laminitis y la inflamacion de

tejidos blandos.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales con antecedentes de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun
excipiente.
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No usar en animales que padezcan trastornos gastrointestinales, en particular cuando exista la
posibilidad de formacién de Ulceras gastrointestinales o hemorragia gastrointestinal a fin de no
agravar su estado.

No usar cuando haya evidencia de discrasia sanguinea o trastornos de la coagulacion.
No usar en animales que padezcan enfermedades cardiacas, hepaticas o renales.

No usar en animales de menos de un mes de edad.

No administrar junto a otros antiinflamatorios no esteroideos. Ver interacciones.

6. REACCIONES ADVERSAS

Debido al mecanismo de accion de los AINE (inhibicién de la sintesis de prostaglandinas) en
raras ocasiones puede producirse irritacién o ulceracién gastrointestinal, insuficiencia renal,
discrasias sanguineas, alteraciones hepéticas y reacciones alérgicas.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reaccio-
nes adversas)
- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales trata-
dos)
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tra-
tados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, inclu-
yendo casos aislados).
Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via

tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Caballos no destinados a consumo humano y ponis.

8. POSOLOGIAPARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION
Administracion sobre el alimento.

Mezclado en una porcion de harina o pienso, el medicamento serd aceptado por la mayoria de
los caballos.

Caballos adultos:
Dosis inicial:

6,25 mg de suxibuzona por kg de peso vivo, dos veces al dia (equivalente a 2 sobres de 3 g
por cada 480 kg de peso vivo, dos veces al dia), durante 2 dias.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

Dosis de mantenimiento:

3,1 mg de suxibuzona por kg de peso vivo, dos veces al dia (equivalente a 1 sobre de 3 g por
cada 480 kg de peso vivo, dos veces al dia), durante 3 dias.

Posteriormente, 1 sobre diario (3,1 mg de suxibuzona/kg/dia) o en dias alternos, o la dosis
minima necesaria para obtener una respuesta clinica satisfactoria.

Ponis y potros: 6,25 mg de suxibuzona / kg de peso corporal (equivalente a 1 sobre de 3 g por
cada 240 kg de peso corporal) durante dos dias. Posteriormente, 1 sobre en dias alternos, o la
dosis minima necesaria para una respuesta clinica satisfactoria

Si no hay respuesta clinica evidente después de 4-5 dias, suspender el tratamiento y
reconsiderar el diagnostico.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El heno, como parte de la dieta, puede retrasar la absorcion de la suxibuzona y por lo tanto el
inicio del efecto clinico. Es recomendable no alimentar con heno inmediatamente antes de
administrar este medicamento.

10. TIEMPOS DE ESPERA

No procede.

No usar en équidos cuya carne o leche se destine al consumo humano.

Los équidos deben declararse como animal no destinado al sacrificio para el consumo humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: Uso inmediato

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

No administrar a équidos cuya carne o leche se destine al consumo humano.

Precauciones especiales para su uso en animales:

El margen de seguridad de la suxibuzona es bajo. No debe superarse la dosis recomendada ni
la duracién del tratamiento.
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El uso de la suxibuzona no esta recomendado en animales de menos de un mes de edad.
Cuando se administre a animales de menos de 12 semanas de edad o a animales de edad
avanzada y ponis puede existir un riesgo adicional. Por lo tanto, si se decide administrar el
medicamento, serd necesario respetar la_posologia, asi como llevar a cabo un estricto
seguimiento clinico.

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos ya que puede existir un
riesgo potencial de aumento de la toxicidad renal. Durante el tratamiento no restringir el
consumo de agua y administrar un régimen alimenticio bajo en proteinas, nitrégeno y cloruros.
No debe usarse en el tratamiento sintoméatico de dolores viscerales.

En caso de tratamientos de larga duracion, se recomienda realizar analiticas sanguineas
periddicamente.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

La tartrazina puede causar reacciones alérgicas.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la suxibuzona, la tartrazina o a alguno de los
excipientes deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento en un area bien ventilada. Evite inhalar el polvo cuando se abra el
sobre y mezclar con la alimentacion.

Evitar el contacto con la piel, ojos y mucosas. En caso de contacto accidental lavar
inmediatamente con abundante agua limpia. En caso de ingestion accidental, consulte con un
médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de administrar el producto

No fumar, comer o beber mientras se manipula el producto.
Otras precauciones:

El uso de este medicamento en caballos de competicién debe realizarse en conformidad con
las recomendaciones y consejos de la autoridad competente pertinente ya que la suxibuzona
es considerada como una sustancia prohibida (dopante) por autoridades internacionales y
nacionales.

Uso durante la gestacion v la lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. No utilizar este medicamento durante estos periodos.

Interaccién con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

La administracion conjunta con otros AINE aumenta el riesgo de aparicion de reacciones
adversas por lo que no deben administrarse otros AINE en un plazo de 24 horas. No
administrar de forma conjunta con otros AINE, glucocorticoides, diuréticos o con
anticoagulantes.
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La suxibuzona y sus metabolitos muestran un alto grado de union a proteinas plasmaéticas y
pueden competir con otros farmacos que también presenten un alto grado de uni6on a
proteinas, lo que puede conducir a efectos téxicos.

Debe evitarse la administracion concomitante de farmacos potencialmente nefrotoxicos ya que
puede haber un aumento del riesgo de toxicidad renal.

Sobredosificacion:

La intoxicacion puede producirse tanto por sobredosis accidental como por efecto aditivo o
sinérgico al administrarse con otros farmacos (especialmente otros AINE). Los ponis son mas
susceptibles a la intoxicacion.

En caso de sobredosificacion, las manifestaciones toxicas mas frecuentes son:

- Sed, depresion, anorexia y pérdida de peso.

- Altereaciones gastrointestinales (irritacion del tracto gastrointestinal, Ulceras, colicos
diarrea 'y sangre en las heces).

- Discrasias sanguineas y hemorragias.

- Hipoproteinemia con edema ventral y la consecuente hemoconcentracion, shock
hipovolémico y colapso circulatorio.

- Insuficiencia renal que pude derivar en fallo renal.

En estos casos cesar la administracion e instaurar tratamiento sintomatico, dieta rica en
proteinas y perfusion intravenosa lenta de una solucién de bicarbonato sodico que alcaliniza la
orina y aumenta la eliminacién del farmaco.

Incompatibilidades:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Abril 2022

15. INFORMACION ADICIONAL

Caja de carton con 18 sobres de 3 g.
Caja de carton con 60 sobres de 3 g.
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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