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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butagran Equi, 200 mg/g, pulbere orald pentru cabaline.

g
S
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COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Per g:

Substanta activa:
Fenilbutazona 200 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.
Pulbere alba.

PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline.

4.2 |Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este indicat pentru tratamentul afectiunilor musculo-scheletice in care este
necesarad ameliorarea durerii si reducerea inflamatiei asociate, de exemplu, in
schiopatura asociata cu afectiunile osteoartritice, bursita, laminita si inflamarea
tesuturilor moi, in special in cazurile in care continuarea mobilitatii se considera a fi de

dorit.

Este, de asemenea, valoros in limitarea inflamatiei postoperatorii, a miozitei si a altor
inflamatii ale tesuturilor moi.

Produsul poate fi utilizat ca antipiretic in situatiile in care este considerat oportun, de
exemplu, in infectii virale respiratorii.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale, la care
exista posibilitatea de ulceratie sau hemoragie gastrointestinala sau la care exista

semne de discrazie sanguina.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Efectele clinice ale fenilbutazonei pot fi evidente timp de cel putin trei zile dupé incetarea
terapiei. Acest lucru trebuie avut in vedere la examinarea cabalinelor pentru
determinarea conditiei bune a acestora.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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4.6

4.7

~“pot Recesita asistents clinica atenta.

Se va evita utilizarea la orice animal deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv, intrucat
exista un risc potential de toxicitate renala crescuta. Asigurati permanent surse de apa
pe parcursul perioadei de tratament pentru a evita deshidratarea.

Medicamentele de tip AINS pot cauza inhibarea fagocitozei si, din acest motiv, in
tratamentul afectiunilor inflamatorii asociate infectiilor bacteriene, trebuie initiata terapia

antimicrobiana concomitenta adecvata.

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

Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) la persoanele
alergice la fenilbutazona, fie prin contact cu pielea, fie prin ingestie accidentala.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta ia fenilbutazona trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Daca in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul
medicului si aratati-i acestuia aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a
ochilor sau dificultati in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesita
asistenta medicala urgenta.

¢ Acest produs poate fi iritant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu ochii. In cazul
contactului accidental cu ochii, spalati ochii cu apa limpede din abundenta. Daca
iritatia persista, solicitati sfatul medicului.

Trebuie avut grij& sa se evite inhalarea sau ingerarea pulberii. In caz de inhalare sau
ingerare accidentala, solicitati sfatul medicului si aratati-i ambalajul produsului.

e Spalati méinile si pielea expusa dupa utilizare.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in comun cu alte AINS care inhiba sinteza prostaglandinelor, ar putea apéarea intoleranta
gastrica si/sau renala. Aceasta este asociata, de obicei, cu supradozarea, iar astfel de
evenimente sunt rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale
tratate). In mod obignuit, recuperarea are loc la incetarea tratamentului i in urma initierii
terapiei simptomatice de sustinere (vezi sectiunea 4.10 pentru informatii suplimentare).

Poate apare discrazia sanguina.
Poneii sunt foarte sensibili la ulceratia gastrica asociatd cu acest produs, chiar si la doze

terapeutice (se pot observa si diaree, ulceratie la nivelul gurii si hipoproteinemie).
Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie consultat medicul

veterinar.
Utilizare in perioada de gestatie <si lactatie

Gestatie:

Trebuie dat dovada de prudenta daca produsul se administreaza iepelor gestante. Desi
nu au fost raportate reactii adverse asociate cu fenilbutazona asupra fetusului sau
mentinerii gestatiei in cadrul utilizarii pe teren, nu s-au desfasurat studii de siguranta

definitive la iepe.
S-au inregistrat efecte feto-toxice ale fenilbutazonei la specii de animale experimentale

la niveluri mari de doza.

Lactatie:

Siguranta produsului la iepele aflate in perioada de lactatie nu a fost demonstrata.
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Daca administrarea fenilbutazonei la iepele gestante sau aflate in
este considerata esentiald, potentialele beneficii trebuie evaluate pri

4.8

4.9

4.10

Se va evita administrarea in apropierea momentului parturitiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie evitatd administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice.

Fenilbutazona se leaga in proporiie mare de proteinele plasmatice. Aceasta poate
inlocui alte medicamente cu grad ridicat de legare de proteine, de exemplu, unele
sulfonamide, warfarina, sau poate fi la randul sau inlocuita pentru a produce o crestere a
concentratiilor farmacologic active nelegate, ceea ce poate cauza efecte toxice.

Tratamentul concomitent cu alti agenti terapeutici trebuie efectuat cu prudenta din cauza
riscului de interactiuni metabolice. Fenilbutazona poate interfera cu metabolismul altor
medicamente, de exemplu, warfarina, barbituricele, rezultand toxicitate.

Existd semne care indica faptul ca farmacocinetica produselor pe baza de penicilina si
gentamicind poate fi afectatd de administrarea concomitentd de produse care contin
fenilbutazona, cu o posibild reducere a eficacitatii terapeutice, intrucéat penetratia tisulara
ar putea fi redusa. Distributia altor medicamente administrate concomitent ar putea fi, de

asemenea, afectata.

Nu se administreaz3a alte AINS concomitent sau la intervale mai mici de 24 de ore unele
fata de altele.

Fenilbutazona induce activitatea enzimelor microzomale hepatice.

Cantititi de administrat gi calea de administrare

Pentru administrare orala.

Pentru fiecare 450 kg greutate corporala, trebuie utilizat urmatorul ghid de dozare, in
functie de raspunsul individual:

Ziua 1: Doua plicuri sau 10 g produs de doua ori pe zi (echivalent cu 4,4 mg
fenilbutazond/kg greutate corporala de fiecare data).

Zilele 2-4: Un plic sau 5 g produs de doué ori pe zi (echivalent cu 2,2 mg
fenilbutazona/kg greutate corporalé de fiecare data), urmat de un plic sau 5 g produs
zilnic (2,2 mg fenilbutazona/kg de greutate corporald zilnic) sau din doua in doua zile, in

functie de necesitati.

Daca nu este vizibil niciun raspuns dupa 4-5 zile, intrerupeti tratamentul. Fanul poate
intarzia absorbtia fenilbutazonei si, prin urmare, instalarea unui efect clinic. Se
recomand3 sa nu se administreze fan imediat inaintea sau in timpul administrarii

produsului.

Pentru a facilita administrarea, produsul poate fi amestecat cu o cantitate limitata de
tarate sau ovaz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Supradozarea poate cauza ulceratie gastrica $i la nivelul intestinului gros si enteropatie
generald. De asemenea, se pot produce leziuni papilare renale cu insuficienta renala.

4/6



L=z}
-t

~Edemulsdbcutanat, in special sub maxilar, poate sa apara din cauza pierderii de

S .
' pr‘o{g%@i,plgsmatlce.
RN\ /Sl

" " NU'exista un antidot specific. Dacé apar semne de posibila supradozare, animalul se

6.

T trateaZza simptomatic. s ——————

4.11 Timp de asteptare
Nu se utilizeaza la cabaline destinate consumului uman.

Caii tratati nu pot fi niciodata sacrificati pentru consumul uman.

Calul trebuie sa fi fost declarat ca nefiind destinat consumului uman in baza legislatiei
nationale privind pasapoartele ecvideelor.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene

Codul veterinar ATC: QMO1AAQ1

5.1 Proprietati farmacodinamice

Fenilbutazona este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) pirazolonic cu
activitate analgezica, antiinflamatoare si antipiretica. Aceste efecte farmacodinamice
sunt obtinute prin inhibarea sintetazei prostaglandinice (ciclooxigenaza).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Timpul de injumétatire plasmatica prin eliminare al fenilbutazonei la cai variaza intre 3,5
si 8,0 ore. Nivelurile plasmatice maxime in mod normal sunt atinse la aproximativ 2-3 ore
dupa administrare. Biodisponibilitatea orala este ridicata, dar hranirea concomitenta cu
fan poate intarzia timpul pana la concentratia maxima, scade concentratiile plasmatice
maxime si intarzie, astfel, instalarea unui efect clinic.

Fenilbutazona se leaga puternic de albumina plasmatica.

Fenilbutazona este metabolizata in ficat in oxifenbutazona, care are, de asemenea, 0
activitate farmacologica similara. In continuare, are loc metabolizarea in gama-
hidroxifenilbutazona. Excretia se produce, in principal, prin urina.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE.

6.1 Lista excipientilor

Glucoza monohidrat
Hipromeloza
Aroma de vanilie

6.2 Incompatibilitati majore
A nu se amesteca acest produs cu niciun alt produs medicinal veterinar.
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6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este

vanzare: 3 ani.
—Perioada de vatabilitate-dupa prima deschidere a-ambalajului-primar:-a-se- utxlxza imediat ..

dupa deschidere.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

- Plic laminat din PET/LDPE/folie de aluminiu/LDPE termosigilat cu 5 grame produs.
- Plic laminat din folie de aluminiu/LDPE/hartie/LDPE termosigilat cu 5 grame produs.
- Plicurile sunt ambalate intr-o cutie de carton continand 20 sau 100 de plicuri de unica

folosinta.
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 in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

research@dopharma.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

05.04.2013
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Butagran Equi, 200 mg/g, pulbere orala pentru cabaline.
Fenilbutazona

@ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
Per g:
Fenilbutazona 200 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 5. SPECH TINTA

Cabaline.

| 6. INDICATII

Produsul este indicat pentru tratamentul afectiunilor musculo-scheletice in care este
necesard ameliorarea durerii si reducerea inflamatiei asociate, de exemplu, in schiopatura
asociata cu afectiunile osteoartritice, bursita, laminita si inflamarea tesuturilor moi, in special
in cazurile in care continuarea mobilitatii se considera a fi de dorit.

Este, de asemenea, valoros n limitarea inflamatiei postoperatorii, a miozitei gi a altor
inflamatii ale tesuturilor moi.

Produsul poate fi utilizat ca antipiretic in situatiile in care este considerat oportun, de
exemplu, in infectii virale respiratorii.

(7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE B

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE -

Timp(i) de asteptare:
Nu se utilizeaza la cabaline destinate consumului uman.
Caii tratati nu pot fi niciodata sacrificati pentru consumul uman.
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Calul trebuie s3 fi fost declarat ca nefiind destinat consumului uman in béi:
nationale privind pasapoartele ecvideelor. 8

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, plicul se va utiliza imediat.

[ 11. CONDITIl SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
P3&strati pliculetele in ambalajul secundar.

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

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I1 CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}

4/10



KOS
NN
WS

7 1O AN

n719%\
TINYWO

| INFORMATII MINIME/CARE TREBUIE
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INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butagran Equi, 200 mg/g, pulbere orala pentru cabaline.
Fenilbutazona

2. CANTITATEA DE SUBSTANT

A ACTIVA

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
5 grame
| 4.

CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

| 5.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Nu se utilizeaza la cabaline destinate consumului uman

| 6.  NUMARUL SERIE

Lot: {numar}

| 7.  DATAEXPIRARII

EXP: {luna/an}

| 8.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

Producéator pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

gl DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Butagran Equi, 200 mg/g, pulbere orald pentru cabaline.
Fenilbutazona

DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Per g:
Substanta activa:
Fenilbutazona 200 mg

Pulbere alba

B INDICATH

Produsul este indicat pentru tratamentul afectiunilor musculo-scheletice in care este
necesard ameliorarea durerii si reducerea inflamatiei asociate, de exemplu, in schiopatura
asociata cu afectiunile osteoartritice, bursita, laminita si inflamarea tesuturilor moi, in special
in cazurile in care continuarea mobilitatii se considera a fi de dorit.

Este, de asemenea, valoros in limitarea inflamatiei postoperatorii, a miozitei gi a altor
inflamatii ale tesuturilor moi.

Produsul poate fi utilizat ca antipiretic in situatiile in care este considerat oportun, de
exemplu, in infectii virale respiratorii.

B] CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale, la care exista
posibilitatea de ulceratie sau hemoragie gastrointestinala sau la care exista semne de

discrazie sanguina.
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REACTII ADVERSE

__In.comun cu alte AINS care inhiba sinteza prostaglandinelor, ar putea aparea intoleranta
gastrica si/sau renala. Aceasta este asociata, de obicei, cu supradozarea, iar astfel de
evenimente sunt rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate).
in mod obisnuit, recuperarea are loc la incetarea tratamentului i in urma initierii terapiei

simptomatice de sustinere (vezi atentionari speciale — supradozare pentru informatii

suplimentare).

Poate apare discrazia sanguina.

Poneii sunt foarte sensibili la ulceratia gastricd asociatd cu acest produs, chiar si la doze
terapeutice (se pot observa si diaree, ulceratie Ia nivelul gurii si hipoproteinemie).

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie consultat medicul veterinar.

Dac observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti ca produsul medicinal veterinar nu a avut efect va rugam sa informati

medicul veterinar.
SPECII TINTA

Cabaline.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Pentru fiecare 450 kg greutate corporald, trebuie utilizat urmatorul ghid de dozare, in functie
de raspunsul individual:

Ziua 1: Doua plicuri sau 10 g produs de doua ori pe zi (echivalent cu 4,4 mg
fenilbutazona/kg greutate corporala de fiecare data).

Zilele 2-4: Un plic sau 5 g produs de doua ori pe zi (echivalent cu 2,2 mg fenilbutazona/kg
greutate corporala de fiecare data), urmat de un plicsau 5 g zilnic (2,2 mg fenilbutazona/kg
de greutate corporala zilnic) sau din doud in doua zile, in functie de necesitati.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Daca nu este vizibil niciun raspuns dupa 4 - 5 zile, intrerupeti tratamentul. Fanul poate
intarzia absorbtia fenilbutazonei si, prin urmare, instalarea unui efect clinic. Se recomanda

sa nu se administreze fan imediat inaintea sau in timpul administrarii produsului.

Pentru a facilita administrarea, produsul poate fi amestecat cu o cantitate limitata de tarate
sau ovaz.

¥ TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu se utilizeaza la cabaline destinate consumului uman.
Caii tratati nu pot fi niciodata sacrificati pentru consumul uman.

Calul trebuie sa fi fost declarat ca nefiind destinat consumului uman in baza legislatiei
nationale privind pasapoartele ecvideelor.
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"Anuse Iasa la ve rea si indemana copiilor.

—“Anu-se- pastra ]a temperatura maimare de 25°C -
Pastrati plicurile in ambalajul secundar. A nu se ut|||za dupa data expirdrii marcata pe p|IC

dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: a se utiliza imediat dupa
deschidere.

ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Efectele clinice ale fenilbutazonei pot fi evidente timp de cel putin trei zile dupa incetarea

terapiei. Acest lucru trebuie avut in vedere la examinarea cabalinelor pentru determinarea
conditiei bune a acestora.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A nu se dep3si doza indicata intrucat indicele terapeutic al fenilbutazonei este scazut.

Utilizarea la orice animal cu varsta mai mica de 6 saptamani sau la animale in varsta poate
implica un risc suplimentar. Daca o astfel de utilizare nu poate fi evitata, animalele pot
necesita asistenta clinica atenta.

Se va evita utilizarea la orice animal deshidratat, hipovolemic sau hipotensiv, intrucat exista
un risc potential de toxicitate renald crescuta. Asigurati permanent surse de apa pe parcursul
perioadei de tratament pentru a evita deshidratarea.

Medicamentele de tip AINS pot cauza inhibarea fagocitozei i, din acest motiv, in tratamentul
afectiunilor inflamatorii asociate infectiilor bacteriene, trebuie initiata terapia antimicrobiana

concomitenta adecvata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) la persoanele alergice la
fenilbutazona, fie prin contact cu pielea, fie prin ingestie accidentala.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la Fenilbutazona trebuie sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.

Daca In urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul medicului
si aratati-i acestuia aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati
in resplratle sunt simptome mult mai serioase si necesits asistenta medicala urgenta.

Acest produs poate fi iritant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu ochii. in cazul contactului
accidental cu ochii, spalati ochii cu apa Ilmpede din abundenta. Daca iritatia persista,
solicitati sfatul medlculw

Trebuie avut grija sa se evite inhalarea sau ingerarea puiberii. In caz de inhalare sau
ingerare accidentald, solicitati sfatul medicului si aratati-i ambalajul produsului.

Spalati mainile si pielea expusa dupa utilizare.

Gestatie:

Trebuie dat dovada de prudenta daca produsul se administreaza iepelor gestante. Degi nu
au fost raportate reactii adverse asociate cu fenilbutazona asupra fetusului sau mentinerii
gestatiei in cadrul utilizarii pe teren, nu s-au desfasurat studii de siguranta definitive la iepe.
S-au inregistrat efecte feto-toxice ale fenilbutazonei la specii de animale experimentale la

niveluri mari de doza.

Lactatie:

Siguranta produsului la iepele aflate in perioada de lactatie nu a fost demonstrata. Daca
administrarea fenilbutazonei la iepele gestante sau aflate in perioada de lactatie este
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considerata esentiald, potentialele beneficii trebuie evaluate prin comparatie cu potentialele

riscuri pentru iapa si/sau manz. .
Se va evita administrarea in apropierea momentului parturitiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Trebuie evitata administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice.
Fenilbutazona se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice. Aceasta poate inlocui
alte medicamente cu grad ridicat de legare de proteine, de exemplu, unele sulfonamide,
warfarina, sau poate fi la randul sdu inlocuita pentru a produce o crestere a concentratiilor
farmacologic active nelegate, ceea ce poate cauza efecte toxice.

Tratamentul concomitent cu alti agenti terapeutici trebuie efectuat cu prudenta din cauza
riscului de interactiuni metabolice. Fenilbutazona poate interfera cu metabolismul altor
medicamente, de exemplu, warfarina, barbituricele, rezultand toxicitate.

Exista semne care indica faptul ¢ farmacocinetica produselor pe baza de penicilina i
gentamicina poate fi afectatd de administrarea concomitentd de produse care contin
fenilbutazon3, cu o posibila reducere a eficacitatii terapeutice, ntrucat penetratia tisulara ar
putea fi redusa. Distributia altor medicamente administrate concomitent ar putea fi, de

asemenea, afectata.
Nu se administreaz alte AINS concomitent sau la intervale mai mici de 24 de ore unele fata

de altele.
Fenilbutazona induce activitatea enzimelor microzomale hepatice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Supradozarea poate cauza ulceratie gastrica si la nivelul intestinului gros si enteropatie
generald. De asemenea, se pot produce leziuni papilare renale cu insuficienta renala.
Edemul subcutanat, in special sub maxilar, poate sa apara din cauza pierderii de proteine

plasmatice.
Nu exista un antidot specific. Daca apar semne de posibild supradozare, animalul se

trateaza simptomatic.

Incompatibilitati

A nu se amesteca acest produs cu niciun alt produs medicinal veterinar.

B® PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULU! NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:
Cutie continand 20 sau 100 plicuri

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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