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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ARTRIVET FORTE, solutie injectabila pentru cabaline, caini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA

1 ml de produs contine:

Substante active: - ,
Fenilbutazona 200 mg
Dexametazona 0,25 mg
Excipienti: ‘
Alcool benzilic 20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila

Solutie clara de culoare galbena

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciitinta

Cabaline, caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se recomanda la cabaline, caini, pisici in tratamentul afectiunilor primare sau
secundare ale aparatului locomotor.

Ca adjuvant in tratamentul cu antibiotice al artritelor infectioase.

Tratamentul proceselor inflamatori asociate osteopatiilor, adenopatiilor,

neuropatiilor, mastitelor si controlul proceselor congestive si dureroase asociate
acestora.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animalele cu boli oculare degenerative, cardiace si In faze
terminale ale nefritei, diabetului zaharat, hepatita infectioasa la caini, boli cronice cu
modificari tisulare ireversibile.

A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau
la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea intravenoasa se va realiza lent si cu atentie pentru a se evita aparitia

flebitei la locu!l de administrare.

in timpul tratamentului, nu se limiteaza consumul de apa.

Raspunsul la tratamentul prelungit trebuie sa fie controlat periodic de catre medicul
veterinar responsabil. Efectuati periodic teste ale parametrilor sanguini.

Daca nu a fost observat nici un raspuns clinic in 48 de ore tratamentul trebuie oprit si

reconsiderat diagnosticul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale
Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la substantele active vor evita contactul

cu produsul medicinal veterinar

Trebuie luate precautiile necesare pentru a se evita auto-injectarea accidentala.

in caz de auto-injectarea accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Evitati contactul cu pielea si ochii. In
cazul in care accidental s-a produs contactul cu ochii sau contactul cu pielea, se
spala zona cu apa curata din abundenta. Adresati-va medicului daca iritatia
persista. Spalati-va mainile dupa utilizare.

Femeile insarcinate nu trebuie s& manipuleze acest produs.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Ocazional, poate produce trombocitopenie si agranulocitoza. Se intrerupe

tratamentul.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
A nu se administra la femele in ultima perioada de gestatie. Poate fi utilizat in
perioada de lactatie numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de

medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Agentii acidifianti grabesc efectele si scad excretia sa renal.

A nu se utiliza cu alte analgezice.

Urmatoarele medicamente cresc metabolizarea glucocorticoizilor-dexametazona,
astfel ncat efectul terapeutic al acestora este scazut: aminoglutetimida,
carbamazepind, efedrind, fenobarbital, fenilbutazona, fenitoind, primidona,
rifampicina.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza intravenos sau intramuscular, astfel:

- Cabaline adulte: in prima zi de tratament — 30 m| produs/animal; in ziua 2 de
tratament — 20 ml produs/animal iar in urmatoarele 4 — 6 zile cate 10 ml produs/

animal;
- la manji: se administreazd 10 ml produs/ animal in prima zi de tratament iar

apoi 5 mi produs/ animal in urmatoarele 4 — 6 zile de tratament.
- caini si pisici: doza este de 1 ml produs/ 15 kg greutate corporala, timp de 5 zile

consecutiv
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corpgrala

animalelorfrebuie determinata cat mai precis posibil.
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4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

S_upradozarea poate produce leucopenie, excitabilitate »§i convulsii. Tratati
simptomatic.

Se vor respecta dozele recomandate.
411 Timp de asteptare

Nu este autorizata utilizarea la cabalinele a caror carne este destinatd consumului
uman.

Caini si pisici-nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiinflamatoare / antireurnatice in
combinatie cu corticosteroizi
Codul veterinar ATC: QMO01BAO1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fenilbutazona este o substantad antiinflamatoare nesteroidiana (AINS), derivata din
pirazolon, cu actiune analgezica si antipireticd. Mecanismul sau de actiune se
concentreaza pe inhibarea ciclooxigenazei. Fenilbutazona actioneaza prin inhibarea
biosintezei de prostaglandine, care actioneaza ca mediatori ai durerii periferice,
stimularea sintezei de pirogene endogene si mediatori ai procesului inflamator. Ea
are, de asemenea, o usoara actiune uricozurica si inhiba agregarea plachetara.

Dexametazona are o activitate anti-inflamatorie de zece pana la de douazeci de ori
mai mare decat a prednisolonului. Corticosteroizii suprima raspunsul imun prin
inhibarea dilatarii capilarelor, afectarea migratiei si functiei leucocitelor si a
fagocitozei. Glucocorticoizii au efect asupra metabolismului prin  cresterea
gluconeogenezei.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dup4 administrarea intravenoaséa de fenilbutazona, timpul de njumatatire plasmatic
este relativ scurt (5-6 ore la cabaline), comparativ cu timpul raspunsului clinic. Are un
grad ridicat de legare de proteinele plasmatice (98%). Cea mai mare parte din
fenilbutazond este metabolizata de sistemul hepatic microzomal care conduce la un
metabolit activ (oxifenbutazona) si unul inactiv (gamma-hidroxifenilbutazona). Acesta
este excretat in urind si intr-o masura mai mica in saliva si lapte sub forma conjugata
sau biotransformata. Timpul de Tnjumatatire este dependent de doza.

Dup4 injectarea intramusculard dexametazona este absorbita ugor.
Biodisponibilitatea dupa administrarea intramusculara este de aproape 100%.
Dexametazona are o duratd medie de activitate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Hidroxid de sodiu
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Alcool benzilic
Dimetilacetamida
Apé pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu va fi
amestecat cu alte produse medicinale veterinare

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 14 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip 1l (sticla neutrd), capac din cauciuc bromobutilic $i capac
metalic din aluminiu cu 100 m! si 20 ml.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon de 100 ml|

Cutie din carton x 1 flacon de 20 mli

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DIVASA-FARMAVIC, S A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 - Gurb-Vic
Barcelona - Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIME! AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
17.10.2007

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE S/ SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
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ETICHETARE $i1 PROSPECT



A. ETICHETARE



Cutie dg\ arton x 1 flacon de 100 mli
| Cutie arton x 1 flacon de 20 mi
;A‘;;Flaéqj)«’ in sticla tip Il x 100 mi;

| CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

H- DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

ARTRIVET FORTE, solutie injectabild pentru cabaline, céini si pisici

fenilbutazona - dexametazona

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S$1 A ALTOR SUBSTANTE

|

1 ml de produs contine:
Substante active:

Fenilbutazona .............. 200 mg
Dexametazona ............. 0,25 mg
Excipient:

Alcool benzilic ............. 20 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m|
1x20ml
1% 100 ml

| 5. SPECII TINTA

Cabaline, céini si pisici.

6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[r?. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cale intramusculara sau intravenoasa.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

]

Nu este autorizatd utilizarea la cabalinele a caror carne este destinata

consumului uman.
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), BUPALAZ |
2-: K /

”c E<)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an} IR
Perioada de valabilitate dup& prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

| 11. CONDITil SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICT!I PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dup3 caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA
COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

DIVASA-FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 — Gurb-Vic (Barcelona) - Spania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

160164

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie



%% 4%

INFORMAIW MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MIC! DE
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“F4.""DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRIVET FORTE, solutie injectabila pentru cabaline, céini si pisici
Fenilbutazona
Dexametazona

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 ml de produs contine:
Substante active:

Fenilbutazona .............. 200 mg
Dexametazona .......... 0,25 mg
Excipient:

Alcool benzilic ............. 20 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE
DOZE

20 mi

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Cale intramusculara sau intravenoasa

’ 5. TIVMP DE ASTEPTARE

Nu este autorizata utilizarea la cabalinele a caror carne este destinata
consumului uman.

6.  NUMARUL SERIEI

Serie:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B.PROSPECT



ol ;3 PROSPECT PENTRU
REANRT ¥ b ARTRIVET FORTE, _
,7;\%’ olutie injectabild pentru cabaline, caini si pisici

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE
COMERCIALIZARE S A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

DIVASA-FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 — Gurb-Vic (Barcelona) - Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRIVET FORTE, solutie injectabild pentru cabaline, céini si pisici
fenilbutazona, dexametazona

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml de produs contine:
Substante active:

Fenilbutazona ............... 200 mg,
Dexametazona .............. 0,25 mg,
Excipient :

Alcool benzilic ............. 20 mg

4  INDICATIE (INDICATIl)

Se recomanda la cabaline, caini, pisici in tratamentul afectiunilor primare sau
secundare ale aparatului locomotor.

Ca adjuvant in tratamentul cu antibiotice al artritelor infectioase.

Tratamentul proceselor inflamatorii  asociate  osteopatiilor, adenopatiilor,
neuropatiilor, mastitelor si controlul proceselor congestive i dureroase
asociate acestora.

5. CONTRAINDICATH

A nu se administra la animalele cu boli oculare degenerative, cardiace si in faze
terminale ale nefritei, diabetului zaharat, hepatita infectioasa la caini, boli
cronice cu modificari tisulare ireversibile.

A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active
sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional, poate produce trombocitopenie si agranulocitoza. Se fntrerupe
tratamentul. :

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.



7. SPECH TINTA

Cabaline, caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE\
ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE .

Produsul se administreaza intravenos sau intramuscular, astfel:

- Cabaline adulte: in prima zi de tratament — 30 ml produs/animal; in ziua 2
de tratament — 20 ml produs/animal iar in urmatoarele 4 — 6 zile cate 10 ml
produs/ animal;

- la manji: se administreaza 10 ml produs/ animal in prima zi de tratament
iar apoi 5 ml produs/ animal in urmatoarele 4 — 6 zile de tratament.

- caini i pisici: doza este de 1 ml produs/ 15 kg greutate corporald, timp de
5 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a
animalelor trebuie determinata cat mai precis posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Caini si pisici-nu este cazul.
Nu este autorizata utilizarea la cabalinele a caror carne este destinata
consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta sau cutie dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea intfravenoasa se va realiza lent si cu atentie pentru a se evita
aparitia flebitei la locul de administrare.

in timpul tratamentului, nu se limiteaza consumul de apa.

Réaspunsul la tratamentul prelungit trebuie sa fie controlat periodic de catre
medicul veterinar responsabil. Efectuati periodic teste ale parametrilor sanguini.
Daca nu a fost observat nici un raspuns clinic in 48 de ore tratamentul trebuie
oprit si reconsiderat diagnosticul.



cunoscute cu hipersensibilitate la substantele active vor evita

cu produsul medicinal veterinar.
Trebuie luate precautiile necesare pentru a se evita auto-injectarea accidentala.

- In caz de auto-injectarea accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Evitati contactul cu
pielea si ochii. In cazul in care accidental s-a produs contactul cu ochii sau
contactul cu pielea, se spald zona cu apa curatd din abundenta. Adresati-va
medicului daca iritatia persistd. Spalati-va mainile dupa utilizare.

Femeile Tnsarcinate nu trebuie sd manipuleze acest produs.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

A nu se administra la femele in ultima perioada de gestatie. Poate fi utilizat in
perioada de lactatie numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiune
Agentii acidifian{i grabesc efectele si scad excretia sa renala.

A nu se utiliza cu alte analgezice.

Urmatoarele medicamente cresc metabolizarea glucocorticoizilor-
dexametazona, astfel incat efectul terapeutic al acestora este scazut:
aminoglutetimida, carbamazepind, efedrind, fenobarbital, fenilbutazona,
fenitoina, primidona, rifampicina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupéa caz
Supradozarea poate produce leucopenie, excitabilitate si convulsii. Tratati
simptomatic.

Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu va fi
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la
protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL



15. ALTE INFORMATI ’
Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din sticla de tip Il (sticla neutrad), capac din cauciuc bromobutilic si
capac metalic din aluminiu cu 100 ml si 20 ml.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon de 100 ml

Cutie din carton x 1 flacon de 20 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam
sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

MARAVET SRL

Str. Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicéarlau, jud. Maramures, 437095 — Roméania
Tel: +40 756 272 838

office@maravet.com





