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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substante active:

Fenilbutazona 200 mg
Dexametazoni 0,25 mg
Excipienti:

L

ARTRIVET FORTE 200 mg/ml +0.25 mg/ml solutic injeotabila pentru cai, cini §i pisici

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Alcool benzilic

20 mg

Hidroxid de sodiu

Dimetilacetamida

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Cai, céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare fiecare specie tinta

Se recomanda la cai, caini si pisci pentru tratamentul afectiunilor aparatului locomotor.
Ca adjuvant pentru tratamentul cu antibiotice al artritei infectioase.

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu boli oculare degenerative, cardiace si in faze terminale ale
nefritei, diabetului zaharat, hepatita infectioasi la cdini, boli cronice cu modificéri tisulare

ireversibile.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.
3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii specih\e‘%g)entru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
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Administrarea mtravenoasa se va realiza lent si cu atentie pentru a se evita aparitia flebitei la

locul de admindStrare.
in timpul tratafmentului nu se limiteaza consumul de apa.
~ Raspunsul la tratamentul prelungit trebuie sa fie controlat periodic de cétre medicul veterinar

responsabil. Efectuati periodic determinari ale parametrilor sanguini.
Daca nu a fost observat nici un raspuns clinic in 48 ore, tratamentul trebuie oprit i reconsiderat

diagnosticul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fenilbutazona sau dexametazon trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Trebuie luate precautiile necesare pentru a se evita
auto-injectarea accidentala.

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea si ochii. fn cazul in care accidental s-a produs contactul cu ochii sau
contactul cu pielea, se spald zona cu ap4 curaté din abundenta.

Adresati-va medicului daci iritatia persista.

Spalati-vd méinile dupa utilizare.

Femeile insircinate nu trebuie sa manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai, cdini si pisici.

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale . .1
: . . Trombocitopenie
tratate, inclusiv raportarile N
Agranulocitozd'.

izolate):
'Se intrerupe tratamentul.
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatie, lactatie sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza la femele in ultima parte a gestatiei.
Poate fi utilizat in perioada de lactatie numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Agentii acidifianti gribesc efectele produsului medicinal veterinar si scad excretia sa renala.
Nu se utilizeazd impreuni cu alte produse medicinale veterinare analgezice.
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Urmatoarele substante cresc metabolizarea dexametazonei, astfel incat efectul tergpeut

redus : aminoglutetimida, carbamazepina, efedrina, fenobarbital, fenitoina, primidona,

iceste

rifampicina.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare intramusculara si intravenoasa astfel:

Cai adulti:

- in prima zi de tratament se administreaza 30 ml produs/animal;

- in ziua 2 de tratament se administreaza 20 ml produs/animal

- in urmatoarele 4-6 zile se administreaza 10 ml produs/animal/zi;

Maénji: se administreaza 10 ml produs/animal in prima zi de tratament iar in urmatoarele 4-6
zile, 5 ml produs/animal/zi .

Caini si pisici: se administreaza 1 ml produs/15 kg greutate corporald/zi, timp de 5 zile
consecutive.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea poate produce leucopenie, excitabilitate si convulsii. Tratamentu] este
simptomatic.
Se vor respecta dozele recomandate.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare
Cai:
Nu este autorizata utilizarea la caii a cdror carne este destinati consumului uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01BAO1
4.2 Farmacodinamie

Fenilbutazona este o substanta antiinflamatoare nesteroidiand (AINS), derivata din pirazolon, cu
actiune analgezica si antipireticd. Mecanismul sdu 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 de
mediatori ai procesului inflamator. Are o usoari actiune uricozurica si inhiba agregarea
plachetara.

Dexametazona are o activitate antiinflamatoare de zece pana la doudzeci de ori mai mare decét 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.

4.3 Farmacocinetici



Dupi adminis Q%;rea intravenoasi de fenilbutazona, timpul de injumatatire plasmatic este relativ
scurt (5-6 oreda ¢ai), comparativ cu timpul raspunsului clinic. Are un grad ridicat de legare de
proteinele plaé'rf&atice (98%). Cea mai mare parte din fenilbutazona este metaboliza.té de . '
sistemul hepafic microzomal care conduce la un metabolit activ (oxifenbutazona) si unul inactiv
(gamma-hidroxifenilbutazona). Acesta este excretat in urind §i intr-o masurd mai mica in salivd
si lapte sub forma conjugati sau biotransformatd. Timpul de Injumatitire este dependent de

doza.
Dupi injectarea intramusculard, dexametazona este absorbiti usor. Biodisponibilitatea dupa
administrarea intramusculari este de aproape 100%. Dexametazona are 0 durata medie de

activitate,
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiiti majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip II (sticld neutrd) x 100 ml i 20 ml, inchis cu capac din cauciuc
bromobutilic si capac metalic din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon de 100 ml

Cutie din carton x 1 flacon de 20 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE C OMERCIALIZARE



160164
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

17.10.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
03/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA



INFORMATII CAR]E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

.

A ALt

by

Cutie din carton >§§1 flacon de 100 ml
Cutie din carton %1 flacon de 20 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRIVET FORTE 200 mg/ml + 0,25 mg/ml solutie injectabild

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:

Substante active:
Fenilbutazond 200 mg
Dexametazona 0,25 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x20ml
1 x 100 ml

[4.  SPECIH TINTA

Cai, caini si pisici.

|5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari si intravenoasa.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Cai:
Nu este autorizati utilizarea la caii a ciror carne este destinatd consumului uman.

|8. DATA EXPIRARI

Exp. {lund/an}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 14 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.



[10. MENTIUNEA , SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE

R

A se citi prospectul Inainte de utilizare

Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160164

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



-/ a\
'4’%‘% s

INRGRMATHL \CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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NS i:y[ll. ~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AR’i‘ﬁIVET FORTE 200 mg/ml + 0,25 mg/ml solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:

Substante active:
Fenilbutazona 200 mg
Dexametazond 0,25 mg

(3. SPECII TINTA

Cali, cdini si pisici.

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Cai:

Nu este autorizatd utilizarea la caii a ciror carne este destinatd consumului uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 14 zile.

[ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160164

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MICI
Flacon de 20 ml

%
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIM? k B )

ke

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ARTRIVET FORTE 200 mg/ml + 0,25 mg/ml solutie injectabila

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 ml produs contine:

Substante active:
Fenilbutazona 200 mg
Dexametazona 0,25 mg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 14 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL PENTRU

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
X

ARTRIVET FORTE 200 mg/ml + 0,25 mg/ml solutie injectabild pentru cai, cAini si plsfcn
2, Compozitie

1 ml produs contine:
Substante active:
Fenilbutazona 200 mg
Dexametazond 0,25 mg
Excipient:

Alcool benzilic 20 mg

Solutie limpede de culoare galbena.
3. Specii tinta

Cali, céini si pisici.

4, Indicatii de utilizare

Se recomanda la cai, cdini si pisici pentru tratamentul afectiunilor aparatului locomotor.
Ca adjuvant pentru tratamentul cu antibiotice al artritei infectioase.

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu boli oculare degenerative, cardiace si in faze terminale ale
nefritei, diabetului zaharat, hepatita infectioasa la cdini, boli cronice cu modificiri tisulare
ireversibile.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

{n timpul tratamentului nu se limiteaza consumul de apa. .

Raspunsul la tratamentul prelungit trebuie sé fie controlat periodic de citre medicul veterinar
responsabil.

Efectuati periodic determinari ale parametrilor sanguini.

Daci nu a fost observat nici un raspuns clinic in 48 ore, tratamentul trebuie oprit si reconsiderat
diagnosticul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar
la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fenilbutazond sau dexametazona trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

In caz de auto-injectare accidentals, 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 curatd din abundenta.
Adresati-vd medicului daca iritatia persista. Spalati-va mdinile dupa utilizare.
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S Interaﬁjéﬁga cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

"—~Agen§fi"ééidiﬁanti grabesc efectele produsului medicinal veterinar si scad excretia sa renala.
Nu se utilizeaza impreuni cu alte produse medicinale veterinare analgezice.
Urmitoarele substante cresc metabolizarea dexametazonei, astfel incéat efectul terapeutic este
redus: aminoglutetimida, carbamazepina, efedrina, fenobarbital, fenitoind, primidona,
rifampicina.

Supradozaj:
Supradozarea poate produce leucopenie, excitabilitate si convulsii. Tratamentul este

simptomatic.
Se vor respecta dozele recomandate.

v e

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Cai, cdini si pisici.

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de Trombocitopenie!
animale tratate, inclusiv Agranulocitoza!.
raportérile izolate):

'Se intrerupe tratamentul.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei
unui produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intai
medicul dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de
comercializare utilizdnd datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv(@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara si intravenoasa astfel:

Cai adulti:

- in prima zi de tratament se administreaza 30 ml produs/animal;

- in ziua 2 de tratament se administreaza 20 ml produs/animal

- in urmatoarele 4-6 zile se administreaza 10 m! produs/animal/zi;

Manji: se administreaza 10 m1 produs/animal in prima zi de tratament iar in urmétoarele 4-6
zile, 5 ml produs/animal/zi.

Caini si pisici: se administreaza 1 ml produs/15 kg greutate corporald/zi, timp de 5 zile
consecutive.



9. Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporal

10, Perioade de asteptare

Cai:
Nu este autorizata utilizarea la caii a ciror carne este destinata consumului uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 2C.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupi Exp.
Data expirarii se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
160164

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din sticla de tip II (sticld neutrd) x 100 ml si 20 ml, inchise cu capac din cauciuc
bromobutilic si capac metalic din aluminiu cu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon de 100 ml

Cutie din carton x 1 flacon de 20 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

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

Tel: +34 938860100



covigilance@divasa-farmavic.com

[
o
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prezentangi locali si date de contact pentru raportarca evenimentelor adverse suspectate:

5

G _ Str. yaéiﬁLucaciu nr. 4,

. -Ci.eérl'é‘u;'ﬂMaramures, 437095, Roménia
Tel: +40 756 272 838
E-mail: info{@maravet.com

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






