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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenylarthrite 200 mg/ml solugdo injetavel para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Fenilbutazona .............. 200 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta
informacao for essencial para a
administracdo adequada do medicamento
veterinario

Alcool benzilico (E1519)

0,01 ml

Edetato dissddico

0,04 mg

Hidroxido de sédio

Propilenoglicol

Dimetilacetamida

Agua para injetaveis

Solugdo incolor a amarelo palido

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Caes

3.2 Indicagdes de utilizacio para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situagoes:

. Artrites

. Tendinites

. Reumatismos articulares e musculares
° Processos congestivos

. Hipertermia, Golpe de calor

[ )

Complicagdes inflamatoérias de afe¢Ges traumaticas ou microbianas graves
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33 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com ulceragdes gastrointestinais.

Nao administrar a animais com perturbag¢des hematologicas.

Nao administrar a animais com afe¢des cardiacas, renais ¢ hepaticas.

Nao exceder a dose indicada ou a duragdo do tratamento.

Nao administrar outros AINEs simultaneamente ou dentro de 24 horas um do outro.

34 Adverténcias especiais

Se necessario, uma segunda série de injecdes, podem ser administradas 1 a 2 semanas mais tarde,
a fim de consolidar os resultados terapéuticos. No entanto € inutil aumentar as doses prescritas ou
de prolongar a duracdo do tratamento, se ndo ocorrer nenhuma melhoria ao fim de 6 dias.

Na presenca de animais que sofram de fragilidade vascular ou de defeito de coagulagdo
sanguinea, ¢ preferivel evitar a repeticdo das injegoes.

35 Precaucgdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As inje¢des intravenosas devem ser feitas lentamente. Em caso de injecdo intravenosa, evite
misturar sangue e medicamento veterinario na seringa. As injecdes intramusculares devem ser
aplicadas profundamente nos tecidos musculares. Em todos os casos as injegdes devem ser
realizadas sob rigorosa assepsia. A administracdo a animais muito jovens ou idosos pode envolver
riscos adicionais. Caso esta utilizagdo seja inevitavel, os animais requerem um acompanhamento
clinico cuidadoso. Evitar a utilizagdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, pois
existe o risco potencial de aumento da toxicidade renal. A resposta a terapéutica a longo prazo
deve ser monitorizada a intervalos regulares por um médico veterinario.

Se ndo houver resposta evidente ap6s 7 dias, suspender o tratamento e considerar terapia
alternativa

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais
O medicamento veterinario deve ser manuseado com muito cuidado para reduzir o risco de
autoinje¢do acidental ou contato com a pele.

Em caso de contato acidental com a pele, lavar imediatamente com agua.

Em caso de autoinjecdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucoes:

Nenhumas

3.6 Eventos adversos
Caes
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Muito raros Inapeténcia'

(<1 animal / 10 000 animais Disturbios intestinais', distarbios estomacais!
tratados, incluindo notificagdes

isoladas):

"Nestes casos, o tratamento deve ser interrompido.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
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. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizagcdo durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos
Nao esta recomendada a administracdo durante os periodos de gestacdo e lactagao.
3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao

A Fenilbutazona ¢ conhecida por interagir com penicilinas, sulfamidas, aspirina e anticoagulantes
cumarinos.

Alguns medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides podem ligar-se intensamente as proteinas
plasmaticas e competir com outros medicamentos intensamente ligados o que pode originar
efeitos toxicos.

Ulceras do trato gastrointestinal podem ser agravadas por corticosteroides em pacientes aos quais
¢ administrado, medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides. Deve ser evitado o uso
concorrente de medicamentos potencialmente nefrotoxicos. (Ex. antibidticos, aminoglucosidos).
As interagdes sdo possiveis com as seguintes substancias:

- derivados da cumarina, como varfarina,

- penicilina G,

- furosemida e outros diuréticos,

- corticosteroides.

Combinagoes desaconselhaveis:

- outros AINEs (incluindo altas doses de salicilatos): aumento do risco de ulceragao
gastrointestinal e sangramento (sinergia aditiva),

- heparina (via parenteral): aumento do risco de sangramento,

- sulfonamidas hipoglicemiantes: aumento do efeito hipoglicemiante das sulfonamidas
(deslocamento das suas ligagGes as proteinas plasmaticas e/ou reducdo da sua eliminagao).

Combinagoes que requerem precaucdes de uso:
- pentoxifilina: aumento do risco de hemorragia.

3.9 Posologia e via de administraciao
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Administrar por via endovenosa lenta ou via intramuscular profunda

Caes
Via endovenosa lenta ou intramuscular profunda:

1 ml por 15 kg P. V./ dia, durante 6 dias

Se necessario, uma segunda série de injecdes, podem ser administradas 1 a 2 semanas mais tarde,
a fim de consolidar os resultados terapéuticos. No entanto ¢ inutil aumentar as doses prescritas ou
de prolongar a duracdo do tratamento, se nao ocorrer nenhuma melhoria ao fim de 6 dias.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A sobredosagem pode induzir a depressdo do S.N.C., coélicas, diarreia, melena, hemorragias
petequiais das membranas mucosas, erosoes ¢ Ulceras do aparelho oral e gastrointestinal, necrose
papilar renal e morte.

Os primeiros sinais de toxicidade sdo inapeténcia, depressao e perda de peso.

Outros sinais de overdose sdo:

- diarreia,

- edema (principalmente na parede ventral do abdome e torax),

- diminuicdo da proteinemia e albuminemia,

- hipocalcemia — hipocalemia,

- disturbios hematologicos:

- neutropenia moderada transitéria e linfopenia durante o tratamento, seguida de leucocitose que
persiste por mais de 15 dias ap6s a interrupgao do tratamento,

- hemorragia prolongada com doses elevadas, devido a inibigdo prolongada da ciclo-oxigenase
plaquetaria.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacao,
incluindo restricoes a utilizacio 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

4.1Cédigo ATCVet.: QMOIAAO1

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A Fenilbutazona é um medicamento ndo esterdide com grande actividade anti-inflamatoria, anti-
reumatica, analgésica e antipirética.
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Como os outros derivados da pirizolidina, de que faz parte, intervém sobretudo na fase precoce do
fendmeno inflamatoério, contra a permeabilidade vascular, o edema e a diapedese resultantes.
Actua por inibi¢do da sintese das prostaglandinas, medidores responsaveis pelas diferentes
manifestacoes da inflamacao

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A Fenilbutazona ¢ quase integralmente metabolizada por hidroxilagdo ao nivel do figado e, s6
encontram 2% do produto na urina, ap6s administracao de 2 g para 450 kg.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 Anos

Prazo de validade do medicamento veterindrio apds a primeira abertura do acondicionamento
primario: 28 dias

53 Precaucgdes especiais de conservacao

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento priméario
Frasco de vidro tipo II, ambar. Rolha de borracha de clorobutilo. Capsula de aluminio ou flip-off

Apresentacdes:
Embalagem com um frasco para injetaveis de 100 ml.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL S.A
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7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n° 761/01/14NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

12 de julho 1991

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

06/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.
Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinrio na base de dados

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

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenylarthrite 200 mg/ml solu¢@o injetavel para caes

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Fenilbutazona ............. 200,00 mg

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 100 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes

¢ |

| 5. INDICACOES

Artrites

Tendinites

Reumatismos articulares e musculares

Processos congestivos

Hipertermia, Golpe de calor

Complicacdes inflamatoérias de afe¢des traumaticas ou microbianas

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via endovenosa lenta (i.v.) ou via intramuscular profunda (i.m.)

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Nao aplicavel

8. PRAZO DE VALIDADE
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<Exp. {més/ano}>
Apbs a primeira abertura: 28 dias

\ 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-veterindria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

VETOQUINOL S.A

Vetoquinol logo

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

AIM n° 761/01/14NFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

<Lot> {numero}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de vidro 100 ml
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenylarthrite 200 mg/ml solugdo injetavel para caes

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Fenilbutazona .............. 200 mg

3. ESPECIES-ALVO

Caes

¢ |

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Vias IV ou IM
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Nao aplicavel

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

<Exp. {més/ano}>
Ap0ds a primeira abertura da embalagem: 28 dias

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

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

VETOQUINOL S.A

Vetoquinol logo
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| 9. NUMERO DO LOTE

<Lot> {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Phenylarthrite 200 mg/ml solug¢do injetavel para caes
24 Composicio
Cada ml contém:

Substéincia ativa

Fenilbutazona .............. 200 mg
Excipientes:
Composicao quantitativa, se esta
Composicao qualitativa dos excipientes e informacdo for essencial para a
outros componentes administracio adequada do
medicamento veterinario
Alcool benzilico (E1519) 0,01 ml
Edetato dissddico 0,04 mg

Solugéo incolor a amarelo-palido
3. Espécies-alvo

Ciaes

4. Indicacées de utilizacao

O medicamento veterindrio est4 indicado nas seguintes situagoes:

Artrites

Tendinites

Reumatismos articulares e musculares

Processos congestivos

Hipertermia, Golpe de calor

Complicagdes inflamatorias de afe¢des traumaticas ou microbianas graves

5. Contraindicagoes

Nao administrar a animais com ulceragdes gastrointestinais.

Nao administrar a animais com perturbagdes hematologicas.

Nao administrar a animais com afegdes cardiacas, renais e hepaticas.

Nio exceder a dose indicada ou a dura¢do do tratamento.

Nao administrar outros AINEs simultaneamente ou dentro de 24 horas um do outro.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Se necessario, uma segunda série de injecdes, podem ser administradas 1 a 2 semanas mais tarde,
a fim de consolidar os resultados terap&uticos. No entanto ¢ intitil aumentar as doses prescritas ou
de prolongar a duracdo do tratamento, se nao ocorrer nenhuma melhoria ao fim de 6 dias.

Na presenga de animais que sofram de fragilidade vascular ou de defeito de coagulagdo
sanguinea, ¢ preferivel evitar a repeticao das injecdes.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As injecdes intravenosas devem ser feitas lentamente. Em caso de injecdo intravenosa, evite
misturar sangue e medicamento veterinario na seringa. As injecdes intramusculares devem ser
aplicadas profundamente nos tecidos musculares. Em todos os casos as injegdes devem ser
realizadas sob rigorosa assepsia. A administracdo a animais muito jovens ou idosos pode envolver
riscos adicionais. Caso esta utilizag@o seja inevitavel, os animais requerem um acompanhamento
clinico cuidadoso. Evitar a utilizagdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, pois
existe o risco potencial de aumento da toxicidade renal. A resposta a terapéutica a longo prazo
deve ser monitorizada a intervalos regulares por um médico veterinario.

Se ndo houver resposta evidente ap6s 7 dias, suspender o tratamento e considerar terapia
alternativa

A utilizagdo em animais muito jovens ou idosos pode envolver riscos adicionais. Caso esta
utilizagdo seja inevitavel, os animais requerem um acompanhamento clinico cuidadoso. Evitar a
utilizagdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, pois existe o risco potencial de
aumento da toxicidade renal. A resposta a terapéutica a longo prazo deve ser monitorizada a
intervalos regulares por um médico veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
O medicamento veterindrio deve ser manuseado com muito cuidado para reduzir o risco de
autoinjecdo acidental ou contato com a pele.

Em caso de contato acidental com a pele, lavar imediatamente com agua.

Em caso de autoinjecdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Outras precaucoes:
Nenhumas

Gestacao e lactagdo:
Nao esta recomendada a administragdo durante os periodos de gestacdo e lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo

A Fenilbutazona ¢ conhecida por interagir com penicilinas, sulfamidas, aspirina e anticoagulantes
cumarinos.

Alguns medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides podem ligar-se intensamente as proteinas
plasmaticas e competir com outros medicamentos intensamente ligados o que pode originar
efeitos toxicos.
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Ulceras do trato gastrointestinal podem ser agravadas por corticosteroides em pacientes aos quais
¢ administrado, medicamentos anti-inflamatorios nao esterdides. Deve ser evitado o uso
concorrente de medicamentos potencialmente nefrotoxicos. (Ex. antibiéticos, aminoglucosidos).
As interagdes sao possiveis com as seguintes substancias:

- derivados da cumarina, como varfarina,

- penicilina G,

- furosemida e outros diuréticos,

- corticosteroides.

Combinagoes desaconselhaveis:

- outros AINEs (incluindo altas doses de salicilatos): aumento do risco de ulceragdo
gastrointestinal e sangramento (sinergia aditiva),

- heparina (via parenteral): aumento do risco de sangramento,

- sulfonamidas hipoglicemiantes: aumento do efeito hipoglicemiante das sulfonamidas
(deslocamento das suas ligagdes as proteinas plasmadticas e/ou reducdo da sua eliminagao).
Combinagdes que requerem precaucdes de uso:

- pentoxifilina: aumento do risco de hemorragia.

Sobredosagem:
A sobredosagem pode induzir a depressdo do S.N.C., cdlicas, diarreia, melena, hemorragias

petequiais das membranas mucosas, erosoes ¢ Ulceras do aparelho oral e gastrointestinal, necrose
papilar renal e morte.

Os primeiros sinais de toxicidade sdo inapeténcia, depressao e perda de peso.

Outros sinais de overdose sdo:

- diarreia,

- edema (principalmente na parede ventral do abdome e torax),

- diminuicdo da proteinemia e albuminemia,

- hipocalcemia — hipocalemia,

- disturbios hematologicos:

- neutropenia moderada transitoria e linfopenia durante o tratamento, seguida de leucocitose que
persiste por mais de 15 dias ap6s a interrupgao do tratamento,

- hemorragia prolongada com doses elevadas, devido a inibi¢do prolongada da ciclo-oxigenase
plaquetaria.

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizacio:
Nao aplicavel.

Incompeatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios

7. Eventos adversos

Caes

Muito raros Inapeténcia’

(<1 animal / 10 000 animais | Distarbios intestinais', distirbios estomacais'
tratados, incluindo notificagcGes
isoladas):

"Nestes casos, o tratamento deve ser interrompido.
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A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao
Titular da Autorizacdo de Introducdo 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 func¢io da espécie, via e modo de administracio

Administrar por via endovenosa lenta ou via intramuscular profunda

1 ml por 15 kg P. V. / dia, durante 6 dias

Se necessario, uma segunda série de injecdes, podem ser administradas 1 a 2 semanas mais tarde,
a fim de consolidar os resultados terapéuticos. No entanto é inutil aumentar as doses prescritas ou
de prolongar a duracdo do tratamento, se nao ocorrer nenhuma melhoria ao fim de 6 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

As injecdes administradas pela via endovenosa, devem ser aplicadas lentamente. Na injecdo
endovenosa, evitar o borbulhar do sangue na seringa.

As injecdes por via intramuscular devem ser administradas profundamente na massa muscular.
Em qualquer dos casos, as injegdes devem ser administradas com rigorosa assepsia.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel

11. Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. <O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 Anos
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento
primario: 28 dias

12. Precaucdes especiais de eliminacio
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos™.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao 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.
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Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao
sd0 necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

AIM N° 761/01/14/NFVPT

Frasco de 100 ml

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

06/2026

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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

70200 Lure

Franca.

Email: pharmacovigilance@vetoquinol.com

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos

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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