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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DANILON 500 mg/g granulado para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia(s) ativa(s):
Suxibuzona 500 mg

Excipientes:
Tartrazina (E-102)
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulado.
Gréanulos amarelos.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Cavalos e poneis ndo destinados ao consumo humano

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento coadjuvante nas alteragdes inflamatorias e nos
processos dolorosos de fraca intensidade do sistema musculo-esquelético, tais como: contusdes, artrite,
osteoartrite, tendinite, tendosinovite, bursite, e miosite.

4.3 Contraindicacdes

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o utilizar em caso de insuficiéncia renal grave, patologia cardiaca ou hepatica, ou caso haja a
possibilidade de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal, ou evidéncia de discrasias sanguineas ou
alteracBes da coagulacéo.

N&o administrar durante as primeiras semanas de vida.

N&o administrar concomitantemente com outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs). Ver alinea
interagdes.

4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
N&o administrar a animais cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.

Ver alinea 4.5
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A margem terapéutica da Suxibuzona é baixa. Ndo deve ultrapassar-se a dose e a duracdo de tratamento
recomendadas.

N&o administrar durante as primeiras semanas de vida.
A utilizagdo em animais muito jovens ou idosos envolve riscos adicionais. Se a utilizagdo ndo poder ser
evitada, serd necessario respeitar a posologia e realizar um estreito acompanhamento clinico.

Deve ser evitada a utilizagdo em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensdo dado haver
possibilidade de um risco acrescido de toxicidade renal.

N&o administrar em dores viscerais de qualquer etiologia.
Durante o tratamento ndo restringir o consumo de dgua e manter um regime alimentar pobre em proteinas,

azoto e cloretos (ndo dar pedras de sal).
Em tratamentos de longa duracdo recomenda-se a realizagdo de analises periddicas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais

A tartrazina pode causar reacGes alérgicas

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a suxibuzona, tartrazina ou um dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar o0 medicamento numa area bem ventilada. Evitar inalar o pé ao abrir a saqueta e misturar com
o0 alimento.

Evitar o contacto com a pele, olhos e mucosas. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente com
agua abundante.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Lavar as maos depois de administrar o medicamento veterinario.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manipula 0 medicamento veterinario.

Outras precaucgdes

A utilizacdo deste medicamento veterinario em cavalos de competicdo deve estar de acordo com as
recomendacdes e conselhos da autoridade competente relevante, uma vez que a suxibuzona é considerada
uma substéncia proibida (doping) pelas autoridades internacionais e nacionais.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Devido ao mecanismo de acdo dos AINE (inibicdo da sintese das prostaglandinas), o medicamento
veterinario pode provocar inapeténcia, nausea ou intolerancia digestiva (diarreia), insuficiéncia renal,
discrasias sanguineas e alteracOes hepaticas
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Ocasionalmente pode ocorrer Ulcera gastrica. Em raras ocasides podem verificar-se reacOes alérgicas.

Estes sinais sdo frequentemente transitorios. Se os efeitos secundarios ocorrem, deve ser realizada a
suspensdo do tratamento e solicitar aconselhamento médico-veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestagao, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo. N&o
administrar a fémeas em gestacgao ou lactacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A administracdo conjunta com outros anti-inflamatérios ndo esterdides aumenta o risco de aparecimento
de reacOes adversas pelo que ndo devem administrar-se outros anti-inflamatérios ndo esteroides no prazo
de 24 horas.

N&o administrar conjuntamente com outros anti-inflamatérios ndo esterdides, corticoides, barbitdricos,
cloranfenicol, sulfonamidas, anticoagulantes, diuréticos, e anticonvulsivos, tipo hidantoina e
hipoglicemiantes.

Nao utilizar em simultaneo com medicamentos nefrotoxicos (ex.: aminoglicosideos).

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administragdo: via oral.
Misturado numa porcéo de farinha ou ragdo, 0 medicamento veterinario é aceite pela maioria (cerca de
80%)dos cavalos.

Equinos adultos:

Dose de tratamento:

6,25 mg de suxibuzona por kg de peso vivo (equivalente a 2 saquetas de 3 g por cada 480 kg de peso
Vvivo), duas vezes ao dia, durante 2 dias

Dose de manutencéo:
3,1 mg de suxibuzona por kg de peso vivo (equivalente a uma saqueta de 3 g por cada 480 kg de peso
Vvivo), duas vezes ao dia, durante 3 dias

Posteriormente, 1 saqueta (3,1 mg de suxibuzona/Kg/dia) por dia ou em dias alternados, ou a dose
minima necessaria para obter uma resposta clinica satisfatoria.
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Poneis e potros:

6,25 mg de suxibuzona / kg de peso vivo (equivalente a 1 saqueta de 3 g por cada 240 kg de peso vivo)
durante dois dias. Posteriormente, 1 sagqueta em dias alternados, ou a dose minima necessaria para uma
resposta clinica satisfatéria.

O feno, como parte da dieta, pode atrasar a absorcdo da suxibuzona e assim o inicio do efeito clinico.
Recomenda-se ndo alimentar com feno imediatamente antes de administrar o medicamento veterinario.

Né&o administrar a animais cujo peso seja inferior a 150 kg.

Se ndo obtiver resposta clinica evidente em 4 - 5 dias, interromper o tratamento e reconsiderar o
diagnostico.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A intoxicagdo pode ser resultante quer por sobredosagem acidental como por efeito aditivo ou sinérgico
ao administrar-se com outros medicamentos veterinarios (especialmente outros AINES). Os poneis séo
mais suscetiveis.

Em caso de sobredosagem, as manifestacGes mais frequentes séo:

Sede, depressdo, anorexia e perda de peso, alteracdes gastrointestinais (irritagdo do trato gastrointestinal,
Ulceras, diarreia e melena), discrasias sanguineas e hemorragias, hipoproteinémia com edema abdominal e
consequente hemoconcentragdo, choque hipovolémico e colapso circulatério.

Insuficiéncia renal ou paragem renal.

Em qualquer dos casos, interromper a administracdo e fazer tratamento sintomatico, dieta rica em
proteinas e perfusdo endovenosa lenta de uma solucdo de bicarbonato de sodio que alcalinize a urina e
aumente a eliminacdo do farmaco.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o administrar em equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.
Na&o administrar a animais destinados ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antirreumaticos e anti-inflamatorios nao esteréides (AINE) — derivado
sintético da pirazolona.
Cddigo ATCVet: QMO1A.

51 Propriedades farmacodinamicas
A suxibuzona é um anti-inflamatério ndo esteroide (AINE) derivado sintético da pirazolona com acgdes
anti-inflamatdria, antipirética e analgésica.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Aprovagdo dos textos: janeiro 2022
Pagina 5 de 19



REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

O mecanismo de agéo consiste na inibicdo da ciclo-oxigenase (enzima que cataliza a transformacdo do
acido araquidénico em prostaglandinas, prostaciclinas e tromboxanos). Demonstrou-se que os efeitos sao
devidos a inibigcdo da biossintese das prostaglandinas, as quais atuam como mediadores periféricos da dor,
estimulam a sintese de pirogénios enddgenos e sdo mediadores do processo inflamatério. Tem, também
uma ligeira acéo uricosurica e inibidora da agregacéo plaquetaria.

O efeito terapéutico da suxibuzona baseia-se inteiramente na atividade dos seus metabolitos ativos
(fenilbutazona e oxifenbutazona). O terceiro metabolito gamma-hidroxifenilbutazona é considerado
farmacologicamente inativo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apdbs a administracdo por via oral, a substancia é rapidamente absorvida. Apresenta uma semivida
plasmatica relativamente curta, quando comparada com o tempo de resposta clinica. Liga-se fortemente
as proteinas plasmaticas, através das quais passa para o tecido inflamado, pelo que a sua difusdo tecidular
é limitada. A maior parte da suxibuzona é metabolizada pelo sistema microssomal hepatico, sobretudo em
fenilbutazona, oxifenbutazona e gamma-hidroxifenilbutazona e conjugados glucorénicos. E eliminada
através da urina e em menor proporc¢do pela saliva e pelo leite.

Apobs a administragdo de uma dose Unica de 6,25 mg/Kg de fenilbutazona, esta atinge a concentragdo
plasméatica méaxima (10 p 'g/ml) até 4,5 horas depois da administracdo. A oxifenbutazona atinge a
concentragdo plasméatica maxima (2,1 pg/ml) até 15 horas depois da administragdo. Ambos 0s
metabolitos tém uma semivida de eliminagdo de 5-6 horas. A excrecdo da fenilbutazona é mais rapida
quando a urina ¢ alcalina que quando é &cida.

Tal como com outros AINE a duracdo da resposta clinica é muito mais longa que a semivida de
eliminacdo plasmatica. Concentracdes significativas dos dois metabolitos ativos encontram-se no liquido
sinovial no minimo 24 horas depois da administracao.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sacarina sodica
Manitol

Sacarose
Povidona K-30
Tartrazina (E-102)
Etilcelulose 20.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizagdo imediata.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Saquetas de complexo de opalino/aluminio/polietileno.

Caixa de cartdo de 18 saquetas com 3 g de granulado.
Caixa de cartdo de 60 saquetas com 3 g de granulado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da autorizagdo de introducao no mercado:
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13

08016 Barcelona (Espanha)

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1348/01/20NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 09 de Junho de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S6é pode ser vendido mediante receita médica — veterinaria.
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ANEXO IlI1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO com 18, 60, saquetas com 3 g de granulado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DANILON 500 mg/g granulado para equinos
Suxibuzona

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada g contém:

Substancia Ativa:

Suxibuzona 500 mg
Excipientes:

Tartrazina (E-102)

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulado

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

18 saquetas com 3 g de granulado.
60 saquetas com 3 g de granulado.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Cavalos e poneis ndo destinados ao consumo humano

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Né&o administrar em equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.
N&o administrar a animais destinados ao consumo humano.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Aprovagdo dos textos: janeiro 2022
Pagina 10 de 19




REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Apds a primeira abertura da embalagem: utilizacdo imediata.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS RESIDUQOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacgéo de introducéo no mercado:
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13

08016 Barcelona (Espanha)

Representante local
BELPHAR Lda.

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1348/01/20NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Saqueta de opalino/aluminio/polietileno 3g

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DANILON 500 mg/g granulado para equinos
Suxibuzona

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada g contém: Suxibuzona 500 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

39

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Na&o administrar a animais destinados ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem: utilizacdo imediata

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Antes de administrar, ler o folheto informativo
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
DANILON 500 mg/g granulado para equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
ECUPHAR VETERINARIAS.L.U

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13

08016 Barcelona (Espanha)

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Recipharm Parets, S.L.U.

C/ Ramén y Cajal, 2,

Parets del Vallés,

08150 Barcelona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DANILON 500 mg/g granulado para equinos
Suxibuzona

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada grama contém:
Substancia(s) ativa(s):

Suxibuzona 500 mg

Excipientes
Tartrazina (E-102)

Granulos amarelos.
4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterindrio esta indicado para o tratamento coadjuvante nas alteracdes inflamatorias e nos
processos dolorosos de fraca intensidade do sistema musculo-esquelético, tais como: contusdes, artrite,
osteoartrite, tendinite, tendosinovite, bursite e miosite.

5.  CONTRAINDICACOES

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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N&o utilizar em caso de insuficiéncia renal grave, patologia cardiaca ou hepéatica, ou caso haja a
possibilidade de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal, evidéncia de discrasias sanguineas ou
alteracOes da coagulagéo

N&o administrar durante as primeiras semanas de vida.

N&o administrar concomitantemente com outros anti-inflamatoérios nao esteroides (AINES). Ver alinea
interacgdes.

6. REAGOES ADVERSAS

Devido ao mecanismo de ac¢do dos AINE (inibicdo da sintese das prostaglandinas), 0 medicamento pode
provocar inapeténcia, ndusea ou intolerancia digestiva (diarreia), insuficiéncia renal, discrasias sanguineas
e alteracGes hepéticas

Ocasionalmente pode ocorrer Ulcera gastrica. Em raras ocasides podem verificar-se rea¢oes alérgicas.
Estes sinais sdo frequentemente transitorios. Se os efeitos secundarios ocorrem, deve ser realizada a
suspensdo do tratamento e solicitar aconselhamento médico-veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagOes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados nesta rotulagem ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO
Cavalos e poneis ndo destinados ao consumo humano
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: via oral.
Misturado numa porcéo de farinha ou ragdo, 0 medicamento veterinario é aceite pela maioria (cerca de
80%) dos cavalos.

Equinos adultos:

Dose de tratamento:

6,25 mg de suxibuzona por kg de peso vivo (equivalente a 2 saquetas de 3 g por cada 480 kg de peso
Vvivo), duas vezes ao dia, durante 2 dias

Dose de manutencéo:

3,1 mg de suxibuzona por kg de peso vivo (equivalente a uma saqueta de 3 g por cada 480 kg de peso
Vvivo), duas vezes ao dia, durante 3 dias

Posteriormente, 1 saqueta (3,1 mg de suxibuzona/Kg/dia) por dia ou em dias alternados, ou a dose
minima necessaria para obter uma resposta clinica satisfatoria.
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Poneis e potros:

6,25 mg de suxibuzona / kg de peso vivo (equivalente a 1 saqueta de 3 g por cada 240 kg de peso vivo)
durante dois dias. Posteriormente, 1 saqueta em dias alternados, ou a dose minima necessaria para uma
resposta clinica satisfatéria.

Se ndo obtiver resposta clinica evidente em 4 - 5 dias, interromper o tratamento e reconsiderar o
diagndstico.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

O feno, como parte da dieta, pode atrasar a absor¢do da suxibuzona e assim o inicio do efeito clinico.
Recomenda-se ndo alimentar com feno imediatamente antes de administrar o medicamento veterinario.

N&o administrar a animais cujo peso seja inferior a 150 kg.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
N&o administrar em equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.
N&o administrar a animais destinados ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Apos a primeira abertura da embalagem: utilizacdo imediata.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de {VAL
{MM/AAAA}

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o administrar em equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A margem terapéutica da Suxibuzona é baixa. Nao deve ultrapassar-se a dose e a duragdo de tratamento
recomendadas.

A utilizacdo em animais muito jovens ou idosos envolve riscos adicionais. Se a utilizagcdo ndo poder ser
evitada, serd necessario respeitar a posologia e realizar um estreito acompanhamento clinico.

Deve ser evitada a utilizacdo em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensdo dado haver
possibilidade de um risco acrescido de toxicidade renal.

N&o administrar em dores viscerais de qualquer etiologia.

Durante o tratamento nao restringir o consumo de agua e manter um regime alimentar pobre em proteinas,
azoto e cloretos (ndo dar pedras de sal).
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Em tratamentos de longa duracéo recomenda-se a realizagdo de analises periodicas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais

A tartrazina pode causar reagOes alérgicas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a suxibuzona, tartrazina ou um dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar o medicamento numa area bem ventilada. Evitar inalar o pé ao abrir a saqueta e misturar com
o0 alimento.

Evitar o contacto com a pele, olhos e mucosas. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente com
agua abundante.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Lavar as maos depois de administrar o medicamento veterinario.

N&o fumar, comer ou beber enquanto manipula 0 medicamento veterinario.

Qutras precaucdes

A utilizacdo deste medicamento em cavalos de competi¢do deve estar de acordo com as recomendaces e
conselhos da autoridade competente relevante, uma vez que a suxibuzona é considerada uma substancia
proibida (doping) pelas autoridades internacionais e nacionais.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de 0vos
A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo. N&o
administrar a fémeas em gestacdo ou lactacdo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

A administracdo conjunta com outros anti-inflamatérios ndo esterdides aumenta o risco de aparecimento
de reacdes adversas pelo que ndo devem administrar-se outros anti-inflamatérios ndo esteroides no prazo
de 24 horas. N&o administrar conjuntamente com outros anti-inflamatorios ndo esteroides, corticoides,
barbitdricos, cloranfenicol, sulfonamidas, anticoagulantes, diuréticos, e anticonvulsivos, tipo hidantoina e
hipoglicemiantes.

Nao utilizar em simultaneo com medicamentos nefrotoxicos (ex.: aminoglicosideos).

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A intoxicacdo pode ser resultante quer por sobredosagem acidental como por efeito aditivo ou sinérgico
ao administrar-se com outros medicamentos veterinarios (especialmente outros AINESs). Os poneis sdo
mais suscetiveis.

Em caso de sobredosagem, as manifestacGes mais frequentes séo:

Sede, depresséo, anorexia e perda de peso, alteracdes gastrointestinais (irritagdo do trato gastrointestinal,
Ulceras, diarreia e melena), discrasias sanguineas e hemorragias, hipoproteinémia com edema abdominal e
consequente hemoconcentracdo, choque hipovolémico e colapso circulatério.

Insuficiéncia renal ou paragem renal.

Em qualquer dos casos, interromper a administracdo e fazer tratamento sintomatico, dieta rica em
proteinas e perfusdo endovenosa lenta de uma solucéo de bicarbonato de sodio que alcalinize a urina e
aumente a eliminag&o do farmaco.
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Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que j& ndo sejam necessarios. Estas
medidas devem contribuir para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

Caixa de cartdo de 18 saquetas com 3 g de granulado.
Caixa de cartdo de 60 saquetas com 3 g de granulado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

S0 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da autorizacéo de introdugcdo no mercado:

BELPHAR Lda.

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra
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