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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUITECH BUTAZONA 200 mg/g granulado

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada g contiene:

Sustancia activa;
Fenilbutazona...........ccccovvveeniieeni e, 200 mg

Excipiente:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulado

Granulado blanco, homogéneo.

4. DATOS CLINICOS

4.1  Especies de destino

Caballos no destinados a consumo humano.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento antiinflamatorio y analgésico de los trastornos musculo-esqueléticos tales como:
artritis, osteoartritis, artrosis, tendinitis, tendosinovitis, bursitis, miositis, laminitis.

Tratamiento de inflamaciones de los tejidos blandos como bursitis, mastitis, hematomas,
contusiones y laceraciones provocadas por el parto. Tratamiento antiinflamatorio post-
quirdrgico.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a los antiinflamatorios
no esteroideos o a algun excipiente.

No usar en animales que padezcan trastornos gastrointestinales, en particular cuando exista la
posibilidad de formacién de Ulceras gastrointestinales o hemorragia gastrointestinal a fin de no
agravar su estado.

No usar cuando haya evidencia de discrasia sanguinea o trastornos de la coagulacion.

No usar en animales que padezcan enfermedades cardiacas, hepaticas o renales.
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No usar en animales durante las primeras semanas de vida.

No administrar junto a otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE). Ver interacciones.
44  Advertencias especiales para cada especie de destino

No usar en équidos cuya carne o leche se destine al consumo humano.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El indice terapéutico de la fenilbutazona es bajo. No debe superarse la dosis recomendada ni la
duracion del tratamiento.

El uso de la fenilbutazona no estd recomendado en animales de menos de un mes de edad.
Cuando se administre a animales jévenes o a animales de edad avanzada puede existir un
riesgo adicional. Por lo tanto, si se decide administrar el medicamento, sera necesario respetar
la dosis, asi como llevar a cabo un estricto seguimiento clinico.

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que puede existir un
riesgo potencial de aumento de la toxicidad renal. Durante el tratamiento no restringir el
consumo de agua y administrar un régimen alimenticio bajo en proteinas, nitrdgeno y cloruros.

No debe usarse en el tratamiento sintomatico de dolores viscerales.

En caso de tratamientos de larga duracion, se recomienda realizar analitica sanguinea
peridédicamente.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a la fenilbutazona o a otros AINEs deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Otras precauciones

El uso de este medicamento en caballos de competicion debe realizarse en conformidad con
las recomendaciones y consejos de la autoridad competente pertinente ya que la fenilbutazona
es considerada una sustancia prohibida (dopante) por autoridades internacionales vy
nacionales.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Debido al mecanismo de accién de los AINE (inhibicion de la sintesis de prostaglandinas)
puede producirse irritacion o ulceracion gastrointestinal en raras ocasiones, e insuficiencia
renal, discrasias sanguineas y alteraciones hepaticas en muy raras ocasiones, incluso después
de un uso adecuado.
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Los ponis son muy sensibles a la formacion de Ulceras gastrointestinales tras la administracion
del medicamento incluso a dosis terapéuticas.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en la especie de destino.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La administracién conjunta con otros AINE aumenta el riesgo de aparicion de reacciones
adversas por lo que no deben administrarse otros AINE en un plazo de 24 horas. No
administrar de forma conjunta con otros antiinflamatorios no esteroideos, glucocorticoides,
diuréticos o con anticoagulantes.

La fenilbutazona muestra un alto grado de unién a proteinas plasmaticas y puede competir con
otros farmacos que también presenten un alto grado de unién a proteinas, lo que puede
conducir a efectos téxicos.

Debe evitarse la administracion simultanea de sustancias potencialmente nefrotdxicas ya que
puede haber un aumento del riesgo de toxicidad renal.

La fenilbutazona es un inductor enzimatico por lo que puede incrementar el metabolismo de
sustancias como digoxina y fenitoina. La administracién conjunta con otros inductores
enzimaticos como barbitlricos, fenotiazinas, rifampicina o clorfeniramina, puede acortar la
semivida de la fenilbutazona.

Sustancias acidificantes de la orina, pueden retrasar hasta 4 veces la excrecion de la
fenilbutazona. La fenilbutazona se excreta mas rapidamente cuando la orina es alcalina.

49  Posologiay viade administracion

Via oral.

El granulado se debe administrar siempre mezclandolo cuidadosamente con la racién diaria.
Para el tratamiento de lesiones inflamatorias agudas y después de intervenciones quirurgicas,
administrar 8 mg de fenilbutazona/kg peso vivo (cada sobre de 10 g permite tratar 250 kg de

peso vivo y cada sobre de 5 g permite tratar 125 kg de peso vivo) durante 5 dias. Del dia 6 en
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adelante, administrar 4 mg de fenilbutazona/kg peso vivo (cada sobre de 10 g permite tratar
500 kg de peso vivo y cada sobre de 5 g permite tratar 250 kg de peso vivo) al dia.

Para el tratamiento de lesiones inflamatorias crénicas, administrar 4 mg de fenilbutazona/kg
peso vivo (cada sobre de 10 g permite tratar 500 kg de peso vivo y cada sobre de 5 g permite
tratar 250 kg de peso vivo) durante 10-20 dias, siguiendo las recomendaciones del veterinario.

Si tras la dosificacién queda algun remanente de medicamento en el sobre, esta cantidad debe
desecharse.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La administracion prolongada de dosis superiores a las recomendadas puede producir
depresion del sistema nervioso central, reduccion del apetito que puede llegar a anorexia,
depresion, letargia, fallo renal y muerte. Otros sintomas de toxicidad son alteraciones
gastrointestinales como irritacion y aparicion de ulceras.

En caballos, una dosis Unica de 8,8 mg/kg de peso vivo/dia puede ocasionar anorexia,
depresion; alteraciones gastrointestinales como codlicos, diarrea, melena y Ulceras; discrasias
sanguineas y hemorragicas; hipoproteinemia, con edema ventral y la consecuente
hemoconcentracién, shock hipovolémico, colapso circulatorio y fallo renal.

En caso de sobredosificacion, cesar la administracion e instaurar tratamiento sintomatico, dieta
rica en proteinas y perfusion endovenosa lenta de solucion de bicarbonato sdédico que
alcaliniza la orina y aumenta la eliminacion del farmaco.

4.11 Tiempos de espera

No procede.

No usar en équidos cuya carne o leche se destine al consumo humano.

Los équidos deben declararse como animal no destinado al sacrificio para el consumo humano.
5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Productos antiinflamatorios y antirreumaticos no esteroideos.
Cddigo ATCvet: QMO1AA01

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La fenilbutazona es un antiinflamatorio no esteroideo con actividad analgésica y antiinflamatoria
qgue actia impidiendo la sintesis de prostaglandinas y otros prostanoides (prostaciclinas y
tromboxanos) mediante la inhibicién de la ciclooxigenasa.

5.2 Datos farmacocinéticos

Administrada por via oral, la fenilbutazona se absorbe principalmente en el duodeno. La
biodisponibilidad por via oral es por lo general elevada debido a su elevada liposolubilidad.

Una vez absorbida, la fenilbutazona se une a las proteinas plasmaticas (98%). A pesar de esta
elevada afinidad por las proteinas del plasma, su semivida en caballos es corta.
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Presenta un bajo volumen de distribucion aparente, lo que indica una baja capacidad de
difusién tisular; esto contrasta con sus propiedades lipofilicas pero concuerda con su alta
afinidad por las proteinas del plasma.

Se metaboliza principalmente a nivel hepético, mediante la formacién de derivados hidroxilados
como la oxifenbutazona, la gamma-hidroxifenilbutazona y la gamma-hidroxi-oxi-fenilbutazona.

Alcanza concentraciones tisulares inferiores a las plasmaéticas, lo que excluye fendbmenos de
acumulacion. La fenilbutazona y sus metabolitos se excretan a través de la orina y las heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Sacarosa

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Sobre termosellado de papel/aluminio/polietileno

Formato:

Caja conteniendo 20 sobres de 5 g

Caja conteniendo 20 sobres de 10 g

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ACME s.r.l.
Via Portella della Ginestra, 9
42025 Cavriago (RE) - ITALIA
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2763 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 22 de marzo de 2013
Fecha de la dltima renovacién: 22 de junio de 2018

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Octubre de 2019

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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