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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PHENYLARTHRITE 200 mg/ml solucdo injetavel para caes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Fenilbutazona .............. 20 g
Excipientes:
Agua para solugdes injetaveis. Q.b.p. ...... 100 ml

Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel
Colocar a aparéncia fisica da solugdo

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Caes

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando a espécie alvo

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:

o Artrites

o Tendinites

¢ Reumatismos articulares e musculares

e Processos congestivos

¢ Hipertermia, Golpe de calor

e Complicac@es inflamatdrias de afecBes traumaticas ou microbianas graves

4.3 Contraindicacdes

O medicamento veterinério ndo deve ser administrado em animais com ulceragoes
gastrointestinais

O medicamento veterinario nao deve ser administrado em animais com perturbacdes
hematoldgicas

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em animais com afecGes cardiacas, renais e
hepaticas

N&o exceder a dose indicada ou a duracdo do tratamento.

N&o administrar outros AINEs simultaneamente ou dentro de 24 horas um do outro.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Se necessario, uma segunda série de injecdes, podem administradas 1 a 2 semanas mais tarde, a
fim de consolidar os resultados terapéuticos. No entanto € inltil aumentar as doses prescritas ou
de prolongar a duracgdo do tratamento, se ndo ocorrer nenhuma melhoria ao fim de 6 dias.

Na presenca de animais que sofram de fragilidade vascular ou de defeito de coagulagéo
sanguinea, é preferivel evitar a repeticdo das injecdes.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

As injecBes administradas pela via endovenosa, devem ser aplicadas lentamente. Na injecéo
endovenosa, evitar o borbulhar do sangue na seringa.

As injecOes por via intramuscular devem ser administradas profundamente na massa muscular.
Em qualquer dos casos, as inje¢des devem ser administradas com rigorosa assepsia.

A utilizagdo em animais muito jovens ou muito velhos pode envolver riscos adicionais. Se esse
risco ndo puder ser evitado é aconselhavel que estes animais sejam cuidadosamente observados.
Evitar a utilizacdo em animais com desidratacdo, hipovolémicos ou hipotensos, pois existe riscos
de aumento de toxicidade renal.

Os tratamentos de longo prazo devem ser monitorizados pelo médico-veterinario em intervalos
regulares.

Se ndo houver resposta é evidente ap6s 7 dias, suspender o tratamento e considerar terapia
alternativa

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

O medicamento veterinario deve ser manuseado com muito cuidado para reduzir o risco de
autoinjecdo acidental ou contato com a pele.

Em caso de contato acidental com a pele, lavar imediatamente com agua.

Em caso de autoinjecdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as méos apos a administracao
4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)
Se ocorrerem distarbios gastrointestinais ou inapeténcia o tratamento deve ser interrompido.

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 frequente (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 notificacGes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo e lactacéo

N&o estd recomendada a sua utilizacdo durante os periodos de gestacdo e lactacéo.
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4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao.

A Fenilbutazona é conhecida por interagir com penicilinas, sulfamidas, aspirina e anticoagulantes
cumarinos.

Alguns medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides podem ligar-se intensamente as proteinas
plasméaticas e competir com outros medicamentos intensamente ligados o que pode originar
efeitos toxicos.

Ulceras do trato gastrointestinal podem ser agravadas por corticosteroides em pacientes aos quais
¢ administrado, medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides. Deve ser evitado 0 uso
concorrente de medicamentos potencialmente nefrotdxicos. (Ex. antibidticos, aminoglucosidos).
As interacGes sdo possiveis com as seguintes substancias:

- derivados da cumarina, como varfarina,

- penicilina G,

- furosemida e outros diuréticos,

- corticosterdides.

Combinages desaconselhaveis:

- outros AINEs (incluindo altas doses de salicilatos): aumento do risco de ulceracdo
gastrointestinal e sangramento (sinergia aditiva),

- heparina (via parenteral): aumento do risco de sangramento,

- sulfonamidas hipoglicemiantes: aumento do efeito hipoglicemiante das sulfonamidas
(deslocamento das suas ligacdes as proteinas plasmaticas e/ou reducdo da sua eliminacao).

Combinagfes que requerem precaucdes de uso:
- pentoxifilina: aumento do risco de hemorragia.

4.9 Posologia via de administragéo
Administrar por via endovenosa lenta ou via intramuscular profunda

CAES
Via endovenosa lenta ou intramuscular profunda:

1 ml por 15 kg P. V. / dia, durante 6 dias

Se necessario, uma segunda série de injecOes, podem administradas 1 a 2 semanas mais tarde, a
fim de consolidar os resultados terapéuticos. No entanto é inatil aumentar as doses prescritas ou
de prolongar a duragéo do tratamento, se ndo ocorrer nenhuma melhoria ao fim de 6 dias.

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

A sobredosagem pode induzir a depressdo do S.N.C., cdlicas, diarreia, melena, hemorragias
petequiais das membranas mucosas, erosoes e Ulceras do aparelho oral e gastrointestinal, necrose
papilar renal e morte.

Os primeiros sinais de toxicidade sdo inapeténcia, depressdo e perda de peso.
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Outros sinais de overdose séo:

- diarreia,

- edema (principalmente na parede ventral do abdome e térax),

- diminuicéo da proteinemia e albuminemia,

- hipocalcemia — hipocalemia,

- distarbios hematoldgicos:

- neutropenia moderada transitdria e linfopenia durante o tratamento, seguida de leucocitose que
persiste por mais de 15 dias apds a interrupgdo do tratamento,

N

plaquetaria.

411 Intervalo de Seguranga
Nao aplicavel
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATCVet.: QM01AA01
Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatério ndo esterdide

51 Propriedades farmacodinamicas

A Fenilbutazona é um medicamento ndo esterdide com grande actividade anti-inflamatéria, anti-
reumatica, analgésica e antipirética.

Como os outros derivados da pirizolidina, de que faz parte, intervém sobretudo na fase precoce do
fenémeno inflamatério, contra a permeabilidade vascular, o edema e a diapedese resultantes.
Actua por inibicdo da sintese das prostaglandinas, medidores responsaveis pelas diferentes
manifestacGes da inflamacao

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A Fenilbutazona é quase integralmente metabolizada por hidroxilacdo ao nivel do figado e, s6
encontram 2% do produto na urina, ap6s administracéo de 2 g para 450 kg.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Hidréxido de sodio,
Propilenoglicol,
Dimetilacetamida,
Alcool benzilico,
Edetato dissodico,
Agua para injetaveis

6.2. Incompatibilidades principais

N&o se encontram descritas
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6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinério tal como embalado para venda: 2 Anos
Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira abertura: 28 dias

6.4. Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

6.5. Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Frasco de vidro tipo I, ambar. Rolha de borracha de clorobutilo. Cépsula de aluminio ou flip-off

Apresentacses:
Embalagem com um frasco para injectaveis de 100 ml.

6.6 Precaucgdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterindrios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois
F-70200 LURE
Franca

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

AIM n°® 761/01/14NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

12 de Julho 1991

Data de revisdo dos textos: agosto 2023

10. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PHENYLARTHRITE 200 mg/ml solucdo injetavel para cées

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Fenilbutazona ............. 20g
Agua para solugdes injetaveis. Q.b.p. ...... 100 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caes

6. INDICACOES

Acrtrites

Tendinites

Reumatismos articulares e musculares

Processos congestivos

Hipertermia, Golpe de calor

Complicac@es inflamatdrias de afe¢des traumaticas ou microbianas

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via endovenosa lenta ou via intramuscular profunda
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
ApGs a primeira abertura: 28 dias

| 11.  PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINAR[O” E CONDI§OES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 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 Autorizacéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 761/01/14NFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PHENYLARTHRITE 200 mg/ml solucéo injetavel para cées

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Fenilbutazona .............. 20 g
Agua para solugdes injetaveis. g.b.p. ...... 100 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5, ESPECIES-ALVO

Caes

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Vias IV ou IM

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDINC()ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatério)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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 Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 761/01/14NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
PHENYLARTHRITE 200 mg/ml solu¢ao injetavel para caes

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

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacao
dos lotes:

VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

F-70200 LURE

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PHENYLARTHRITE 200 mg/ml solucéo injetavel para cées

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa

Fenilbutazona .............. 20 g
Excipientes:
Agua para solugdes injetaveis. q.b.p ...... 100 ml

4.  INDICACOES

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:

Artrites

Tendinites

Reumatismos articulares e musculares

Processos congestivos

Hipertermia, Golpe de calor

Complicagdes inflamatorias de afe¢des traumaticas ou microbianas graves

5. CONTRAINDICACOES

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em animais com ulceracoes
gastrointestinais

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em animais com perturbacdes
hematoldgicas

Diregép Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em agosto 2023
Pagina 13 de 17



‘S REPUBLICA do Almentagao

e Veterinaria

PORTUGUESA

B Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO o Veteringria

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em animais com afe¢des cardiacas, renais
e hepéticas

N&o exceder a dose indicada ou a duracdo do tratamento.

N&o administrar outros AINEs simultaneamente ou dentro de 24 horas um do outro.

6. REAGCOES ADVERSAS

Se ocorrerem distUrbios gastrointestinais ou inapeténcia o tratamento deve ser interrompido

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)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o 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
Caées

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Administrar por via endovenosa lenta ou via intramuscular profunda

CAES

1 ml por 15 kg P. V. / dia, durante 6 dias

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

As injecBes administradas pela via endovenosa, devem ser aplicadas lentamente. Na injecdo
endovenosa, evitar o borbulhar do sangue na seringa.

As injecOes por via intramuscular devem ser administradas profundamente na massa muscular.
Em qualquer dos casos, as injecdes devem ser administradas com rigorosa assepsia.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

Diregép Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em agosto 2023
Pagina 14 de 17


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

aVv

Diregao Geral

L ¥ de Alimentacao
ol REPUBLICA e Veterinaria
PORTUGUESA
Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagdo
E ALIMENTACAO e Veterinaria

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.
12.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Se necessario, uma segunda série de inje¢Oes, podem administradas 1 a 2 semanas mais tarde, a
fim de consolidar os resultados terapéuticos. No entanto € inGtil aumentar as doses prescritas ou
de prolongar a duragdo do tratamento, se ndo ocorrer nenhuma melhoria ao fim de 6 dias.

Na presenga de animais que sofram de fragilidade vascular ou de defeito de coagulagéo
sanguinea, e preferivel evitar a repeticdo das injecOes.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizagdo em animais muito jovens ou muito velhos pode envolver riscos adicionais. Se esse
risco ndo puder ser evitado é aconselhavel que estes animais sejam cuidadosamente observados.
Evitar a utilizacdo em animais com desidratacdo, hipovolémicos ou hipotensos, pois existe
riscos de aumento de toxicidade renal.

Os tratamentos de longo prazo devem ser monitorizados pelo médico-veterinario em intervalos
regulares.

Se ndo houver resposta evidente apds 7 dias, suspender o tratamento e considerar terapia
alternativa.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos
animais

O medicamento veterinario deve ser manuseado com muito cuidado para reduzir o risco de
autoinjecao acidental ou contato com a pele.

Em caso de contato acidental com a pele, lavar imediatamente com agua.

Em caso de autoinje¢do acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as m&os ap0s a administracao

Utilizagcdo em caso de gestacgdo e lactacéo
N&o esta recomendada a sua utilizagdo durante os periodos de gestacéo e lactag&o.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo.

A Fenilbutazona é conhecida por interagir com penicilinas, sulfamidas, aspirina e
anticoagulantes cumarinos.

Alguns medicamentos anti-inflamat6rios ndo ester6ides podem ligar-se intensamente as
proteinas plasmaticas e competir com outros medicamentos intensamente ligados o que pode
originar efeitos toxicos.

Ulceras do trato gastrointestinal podem ser agravadas por corticosteroides em pacientes aos
quais é administrado, medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides. Deve ser evitado 0 uso

concorrente de medicamentos potencialmente nefrotoxicos. (Ex. antibiéticos aminoglucosidos).

As interacOes sdo possiveis com as seguintes substancias:
- derivados da cumarina, como varfarina,
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- penicilina G,

- furosemida e outros diuréticos,
- corticosteroides.

Combinacg6es desaconselhaveis:

- outros AINEs (incluindo altas doses de salicilatos): aumento do risco de ulceracdo
gastrointestinal e sangramento (sinergia aditiva),

- heparina (via parenteral): aumento do risco de sangramento,

- sulfonamidas hipoglicemiantes: aumento do efeito hipoglicemiante das sulfonamidas
(deslocamento das suas ligacdes as proteinas plasmaticas e/ou reducéo da sua eliminacao).

Combinagdes que requerem precaucdes de uso:
- pentoxifilina: aumento do risco de hemorragia.

Sobredosagem

A sobredosagem pode induzir a depressdo do S.N.C., cdlicas, diarreia, melena, hemorragias
petequiais das membranas mucosas, erosdes e Ulceras do aparelho oral e gastrointestinal,
necrose papilar renal e morte.

Os primeiros sinais de toxicidade sdo inapeténcia, depressdo e perda de peso.

Outros sinais de overdose séo:

- diarreia,

- edema (principalmente na parede ventral do abdome e térax),

- diminuicédo da proteinemia e alouminemia,

- hipocalcemia — hipocalemia,

- distdrbios hematolG6gicos:

- neutropenia moderada transitéria e linfopenia durante o tratamento, seguida de leucocitose que
persiste por mais de 15 dias apés a interrup¢édo do tratamento,

- hemorragia prolongada com doses elevadas, devido & inibi¢do prolongada da ciclo-oxigenase
plaquetaria.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo os

requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto 2023

15. OUTRAS INFORMACOES
Exclusivamente para uso veterinario

Apresentacoes:
Frasco de 100 ml

N° de AIM
AIM N° 761/01/14/NFVPT

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS
USO VETERINARIO

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

Diregép Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em agosto 2023
Pagina 17 de 17



