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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIFIDIAR 7,5 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa
Brometo de Prifinium ...................cccci. 7,50 mg

Excipientes:

Composiciao quantitativa, se esta

Composicao qualitativa dos excipientes e informacio for essencial para a

outros componentes administracido adequada do medicamento
veterindrio

Agua para preparagdes injetéveis 1 ml

Parahidroxibenzoato de metilo

Parahidroxibenzoato de propilo

Cloreto de sodio

Solugdo injetavel, limpida e incolor

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes, gatos

3.2 Indicacgoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Sugerimos a seguinte frase como RCM francés:
Tratamento sintomatico de condigdes espasmodicas digestivas, particularmente diarreia, dor
espastica, gastrite, meteorismo e obstrugdo intestinal.

33 Contraindicacgoes

N&o administrar em caso de Glaucoma,

Nao administrar a animais com hipertrofia prostatica (risco de retengdo urinaria)

Nao administrar a animais com taquicardia arritmia,

Nao administrar a animais com prisdo de ventre, devido a atonia intestinal,

Nao administrar a animais com estenose pilorica,

Nao administrar a animais com constricdo mecanica do trato gastrointestinal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.
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34 Adverténcias especiais
Nao se encontram descritas
35 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precau¢ao em doentes com insuficiéncia renal ou hepatica. .

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

Devem ser tomados cuidados de forma a evitar a autoinje¢do acidental.

Devem ser tomadas precaugdes quando manusear este medicamento veterinario a fim de evitar a
autoinje¢dao. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-
lhe o folheto informativo ou o rétulo.

3.6 Eventos adversos

Cies, gatos
Muito raros Membranas mucosas secas', Midriase'
(<1 animal / 10 000 animais Hipersalivagdo'
tratados, incluindo notificagdes Hipersensibilidade (edema facial, angioedema,
isoladas): anafilaxia)

IEstes efeitos sdo reversiveis e necessitam de uma diminui¢do da posologia.
A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagodes de contacto, consulte também a secc¢do 16
do Folheto Informativo
3.7 Utilizacdo durante a gestaclo, a lactacio ou a postura de ovos
Gestacdo e lactagdo
Na auséncia de estudos durante a gravidez, ndo € recomendada a utilizacdo do medicamento
veterinario durantes estes periodos.
3.8 Interagio com outros medicamentos e outras formas de interaciao
Néo se encontram descritas.
3.9 Posologia e via de administracio
Administrar por via intravenosa, intramuscular ou subcutanea.
1 — Espasmos do trato digestivo

Caes — Iml/ 8 a 10kg p.v.

Gatos — 0,5ml / 3 kg p.v.
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A administracdo pode ser repetida 6 a 12 horas depois, se necessario
2 — Afegdes diarreicas
Caes — Iml/ 8 a 10kg p.v. 1 a 2 vezes por dia
Gatos — 0,5ml / 3 kg p.v. 1 a 2 vezes por dia
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
Experimentalmente, a administracdo de doses 100 vezes mais fortes do que as doses anti-
muscarinicas, utilizadas em terapéutica produz um efeito de bloqueio neuromuscular. Quando a
absorcdo ¢ maciga, podera ser necessario implementar uma assisténcia respiratoria e injectar
Eserina, Pilocarpina ou Neostigmina.
Risco de ocorréncia de depressao respiratoria e taquicardia arritmia na sobredosagem.
3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricdes a utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a
fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
Nao aplicavel

3.12 Intervalos de Seguranca

Nao aplicavel

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCVet.:

QAO03ABI18

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O Brometo de Prifinium € um amoénio quaternario com uma acgao anticolinergica especifica
sobre os receptores muscarinicos do trato digestivo.

Sendo muito bem tolerado pelo organismo pode ser administrado sem inconveniente durante
varios meses.

A sua ag¢do sobre a hipermotilidade digestiva e o espasmo foi posta em evidéncia, entre outras
por estudos biograficos internos, nos animais: PRIFIDIAR suprime as potencialidades de acdo
do tubo digestivo respeitando o seu ritmo de base.

Exerce também uma boa acgdo anti-secretéria, visto que a hipersecrecdo digestiva depende do
nervo vago.

A obteng@o de um notavel terapéutico de resposta relativamente a dor resultante das cdlicas
espasmodicas associando-se com a rotura da sequéncia célica — espasmo e ndo com efeito num
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centro analgésico capaz de mascarar os sintomas, PRIFIDIAR pode tornar-se uma valiosa ajuda
no diagndstico diferencial.

A sua acg¢do no trato digestivo ndo € sobrecarregada com qualquer desvantagem e ndo origina
atonia ou prisao de ventre.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
Ap6s administragdo subcutanea no cdo, a reabsor¢ao do produto € muito rapida.

A distribuicao do Brometo de Prifinium dé-se essencialmente ao nivel do aparelho digestivo e
nos 0rgdos excretorios.

Atravessa com grandes dificuldades a barreira sanguinea ao nivel cerebral, pelo que esta
praticamente livre de ac¢do sobre o sistema nervoso central, onde os niveis sanguineos sdo
sempre baixos.

Apos a administragio S.C. ou IV. a excregio ¢ finalizada ap6s 8 horas no cdo. E excretada
praticamente na sua forma pura. Na bilis e urina dos gatos e cdes, ¢ detectado o brometo de
Prifinium sem transformacdo e 2 a 3 metabolitos ou produtos de conjugacdo, com a
possibilidade de um ciclo enteropatico.

Também ha uma secregdo directa através da membrana mucosa do aparelho digestivo. Nos cées,
apos injecdo IV a semi-vida plasmatica é de <1 minuto.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao se encontram descritas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 Anos.-

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura: Utilizar o contetido ou
eliminar o excedente.

53 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

5.4 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Frascos de vidro ambar de tipo II, rolhas de borracha de clorobutilo e cépsulas de aluminio ou
flip-off.

Frascos de 50ml
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5.5 Precaucoes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis
ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A.

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

AIM n° 766/01/14NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

07/05/1985

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Caixa de cartao

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIFIDIAR 7,5 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa

Brometo de Prifinium-.......................... 7,50 mg
Excipientes:
Agua para solugdes injetaveis ..q.b.p. .......... 1 ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caes e gatos

5. INDICACOES

O medicamento veterinario encontra-se indicado nas seguintes situagoes:

- Aliviar o espasmo e regular o peristaltismo na patologia do trato digestivo;
- Colicas espasmodicas;

- Obstrugao do esofago;

- Gastrite;

- Meteorismo;

- Obstrugao intestinal;

- Doengas diarreicas

6 VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intravenosa, intramuscular ou subcutanea
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 7. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade do medicamento veterinario apos a primeira abertura: Utilizar o contetido ou
eliminar o excedente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

VETOQUINOL S.A

| 14.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N°766/01/14NFVPT

| 15.  NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro 50 ml

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIFIDIAR 7,5 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia ativa

Brometo de Prifinium-............................ 0,750g

3. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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B FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1 Nome do medicamento veterinario

PRIFIDIAR 7,5 mg/ml solugdo injetavel para cdes e gatos

2 Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa

Brometo de Prifintum-.......................... 7,50 mg
Excipientes:

Agua para solugdes injetaveis.q.b. ............. 1 ml

3. Espécies-alvo

Cies e gatos

4 Indicacées de utilizacao
O medicamento veterinario encontra-se indicado nas seguintes situagoes:

- Aliviar o espasmo e regular o peristaltismo na patologia do trato digestivo;
- Colicas espasmodicas;

- Obstrucdo do esofago;

- Gastrite;

- Meteorismo;

- Obstrugao intestinal;

- Doengas diarreicas

5. Contraindicac¢des

N&o administrar em caso de Glaucoma,

Nao administrar a animais com hipertrofia prostatica (risco de retengdo urinaria)

Nao administrar a animais com taquicardia arritmia,

Nao administrar a animais com prisdo de ventre, devido a atonia intestinal,

Nao administrar a animais com estenose pilorica,

Nao administrar a animais com constricdo mecanica do trato gastrointestinal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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Administrar com precauc¢ao em doentes com insuficiéncia renal ou hepatica.

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

Devem ser tomados cuidados de forma a evitar a autoinjecdo acidental.

Devem ser tomadas precaugdes quando manusear este medicamento veterinario a fim de evitar a
autoinjecao. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactacdo
Na auséncia de estudos durante a gravidez, ndo € recomendada a utilizacdo do medicamento
veterinario durantes estes periodos.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo
Nao se encontram descritas.

Sobredosagem:
Experimentalmente, a administracao de doses 100 vezes mais fortes do que as doses anti-

muscarinicas, utilizadas em terapéutica produz um efeito de bloqueio neuromuscular. Quando a
absor¢do € maciga, podera ser necessario implementar uma assisténcia respiratoria e injectar
Eserina, Pilocarpina ou Neostigmina.

Risco de ocorréncia de depressao respiratoria e taquicardia arritmia na sobredosagem.

Incompat
ibilidades principais
Nao se encontram descritas.

7. Eventos adversos
Caes, gatos
Muito raros Membranas mucosas secas', Midriase'
(<1 animal / 10 000 animais Hipersalivagdo!
tratados, incluindo notificagdes Hipersensibilidade (edema facial, angioedema,
isoladas): anafilaxia)

!Estes efeitos sdo reversiveis e necessitam de uma diminui¢do da posologia.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os
detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em fung¢ao da espécie, via(s) e modo de administracao
Administrar por via intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

1 — Espasmos do trato digestivo
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Caes — Iml/ 8 a 10kg p.v.

Gatos — 0,5ml / 3 kg p.v.

A administrag@o pode ser repetida 6 a 12 horas depois, se necessario
2 — Afecodes diarreicas

Caes — Iml/ 8 a 10kg p.v. 1 a 2 vezes por dia
Gatos — 0,5ml / 3 kg p.v. 1 a 2 vezes por dia

9. Instrugoes com vista a uma utilizacio correta

Nao aplicavel

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel

11. Precaucoes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criancas.Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.
Apos a primeira abertura da embalagem, utilizar todo o seu contetido ou eliminar o excedente
12. Precaucdes especiais de eliminac¢io

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que j& ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

N°®de AIM: 766/01/14NFVPT
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Frascos de 50 ml

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
09/2025
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Franca

Email: pharmacovigilance@vetoquinol.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

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

2735-534 Agualva-Cacém

Tel.: +351 961 224 942
farmacovigilanciaPT@vetoquinol.com
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