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FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

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

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthilt:

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

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Lactose-Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose

Maisstirke

Carboxymethylstirke-Natrium

Hochdisperses Siliciumdioxid

Magnesiumstearat

Weille bis schwach gelbe runde Tabletten.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

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

3.3 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

- Abwehrschwiche.

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Keine.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Hund:

(< 1 Tier/10.000 behandelte Tiere, einschlieflich | Erbrechen!
Einzelfallberichte):

Sehr selten Polydipsie!, Inappetenz!, Apathie!

Unbestimmte Héufigkeit Blutbildverdanderungen®
(kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschitzt werden) Thrombose??

Maulhohle?
Kolik?

Glaukom?

Hepatopathie®
Immunsuppression??
Muskelschwund?, Krampfe¢
Polyurie?

Nierenfunktionsstorung?’
Nierenpapillennekrose?

Schock?, Kreislaufkollaps?, Hypertonie?

Gastrointestinale Ulzera?, Ulzera in der

Morbus Cushing?, Diabetis mellitus®*




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
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden bei Neugeborenen, Welpen und Junghunden. Nicht anwenden wéhrend der
Tréchtigkeit (sieche auch Abschnitt 3.2).

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Phenylbutazon verdriangt andere Substanzen, z.B. Sulfonamide, Cumarinderivate, Digitoxin und
Thiopental aus der Plasmaproteinbindung, was zu einer stirkeren Wirkung und schnelleren
Elimination dieser Stoffe fithren 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 verstirkt die Wirkungen und Nebenwirkungen nicht-steroidaler
Antiphlogistika.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

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

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

Dies entspricht einer tiglichen Wirkstoffgabe von 6,66 mg Phenylbutazon/kg Kdrpergewicht und
0,2 mg Prednisolon/kg Kdrpergewicht.

Die Behandlungsdauer soll sieben Tage nicht iiberschreiten.



3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei Uberschreitung der vorgegebenen Behandlungsdauer ist mit einem gehduften 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.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QMO01BAO1
4.2 Pharmakodynamik

Die Kombination des nicht-steroidalen Antiphlogistikums Phenylbutazon und des Glukokortikoids
Prednisolon besitzt antiphlogistische und analgetische Wirkungen.

Phenylbutazon und Prednisolon greifen an unterschiedlichen Stellen in den
Arachidonsiurestoffwechsel ein. Insgesamt resultiert aus diesem gleichgerichteten Sequentialeffekt
eine verstidrkte Hemmung der Prostaglandinsynthese. Auf diese Weise wird eine Verringerung
proinflammatorisch wirkender Mediatoren im Entziindungsgebiet erzielt. Im Vergleich zum
natiirlichen Cortisol weist Prednisolon eine vier- bis flinffach stirkere glukokortikoide Wirkung bei
anndhernd gleicher mineralokortikoider Wirkung auf.

4.3 Pharmakokinetik

Phenylbutazon wird nach oraler Gabe schnell und nahezu vollstindig resorbiert. Maximale Blutspiegel
werden bei Hunden ein bis zwei Stunden nach oraler Gabe gemessen. In der Leber wird es u.a. zu dem
wirksamen Metaboliten Oxyphenbutazon verstoffwechselt. Phenylbutazon weist ein geringes
Verteilungsvolumen von 0,2 1/kg auf, es reichert sich jedoch in Entziindungsgebieten an. Aufgrund
seiner hohen Plasmaproteinbindung (>90 %) kann Phenylbutazon andere proteingebundene Pharmaka
verdrangen und ihre Bioverfiigbarkeit erhohen. Die Halbwertszeit betrdgt beim Hund 2,5 bis 6
Stunden. Die Elimination erfolgt iberwiegend renal durch glomerulére Filtration und tubulére
Sekretion.

Prednisolon wird nach oraler Gabe schnell resorbiert. Die Wirkdauer ist mit 12 bis 36 Stunden
deutlich langer als die Plasmahalbwertszeit (beim Hund ein bis drei Stunden). Prednisolon wird in der
Leber u.a reversibel zu Prednison abgebaut. Die Elimination erfolgt iiberwiegend renal in Form
inaktiver Metaboliten.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen



Keine bekannt.
5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis:
Polystyrolréhrchen und PVC/PVDC/Alu-Blisterpackungen: 18 Monate.
PVC/PE/PVDC/Alu-Blisterpackungen: 24 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 25 °C lagern.
Vor Licht schiitzen.
Trocken lagern.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Rohrchen aus Polystyrol oder PVC/PVDC/Alu- oder PVC/PE/PVDC/Alu-Blisterpackungen in einem
Umkarton.

Packungsgroflen:
Umkarton mit 10 Tabletten.
Umkarton mit 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

400066.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 27.04.2000

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/JIIT

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN



Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Phen-Pred 50 mg + 1,5 mg Tabletten

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthilt:

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

3.  PACKUNGSGROSSE(®N)

10 Tabletten
100 Tabletten

4. ZIELTIERART(EN)

Hund

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht tiber 25°C lagern.
Vor Licht schiitzen.
Trocken lagern.



10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

400066.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Blister und Polystyrolrohrchen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

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

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Prednisolon 1,5 mg
Phenylbutazon 50,0 mg

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}
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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).

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Magen-Darm-Ulzerationen

- Leberschiden

- Herz- und Kreislaufstorungen

- Nierenfunktionsstdrungen

- erh6hter Empfindlichkeit gegen Pyrazolone
- Neugeborenen

- Welpen und Junghunden

- Diabetes mellitus

- Pankreatitis

- Cushing-Syndrom

- bakteriellen Infektionen, Virusinfektionen, Mykosen und Parasitosen
- Trachtigkeit

- Abwehrschwéche.

6. Besondere Warnhinweise

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

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:
Keine Angaben.
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Trachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden bei Neugeborenen, Welpen und Junghunden. Nicht anwenden wihrend der
Tréachtigkeit (siche auch Abschnitt ,,Gegenanzeigen®).

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Phenylbutazon verdriangt andere Substanzen, z.B. Sulfonamide, Cumarinderivate, Digitoxin und
Thiopental aus der Plasmaproteinbindung, was zu einer stirkeren Wirkung und schnelleren
Elimination dieser Stoffe fithren 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 verstiarkt die Wirkungen und Nebenwirkungen nicht-steroidaler
Antiphlogistika.

Uberdosierung:
Bei Uberschreitung der vorgegebenen Behandlungsdauer ist mit einem gehduften 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
Monopréparat zu verwenden.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

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

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

Kolik?

Morbus Cushing?, Diabetis mellitus>*
Glaukom?

Hepatopathie?

Immunsuppression3

Muskelschwund?, Krampfe?¢

Polyurie?
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Nierenfunktionsstérung?’
Nierenpapillennekrose?

Verdiinnung der Haut?

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

Hypoproteindmie?, Knochenmarksschiadigung?

I'wihrend der Behandlung mit dem Tierarzneimittel

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

3 erhohte Neigung

4 diabetische Stoffwechsellage

> mit erhohter Infektanfélligkeit

6 durch Erniedrigung der Krampfschwelle

7 u.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 Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen 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 FEingeben.

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

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

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.
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 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. liber die

Kanalisation entsorgt werden. Diese MalBlnahmen 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

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

Packungsgrofen:
Umkarton mit 10 Tabletten.
Umkarton mit 100 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/11JJ

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

16. Kontaktangaben

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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf

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

Verschreibungspflichtig
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