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medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO T ———— DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
EQ-ZONA

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA, EN TERMINOS DE PRINCIPIOS
ACTIVOS Y COMPONENTES DEL EXCIPIENTE

Cantidad por sobre 5 g.
Sustancia activa:
Fenilbutazona 1lg.

Excipientes:
Colorante naranja A-1 (E-110) 2mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulado oral.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Equidos.

4.2 Indicaciones de uso, para cada una de las especies de destino

Procesos inflamatorios de los équidos, excepto los que cursan con lesiones de la mucosa
intestinal.

Inflamaciones agudas localizadas del aparato locomotor, como artritis, tendinitis, miositis,
sinovitis, infosura, etc

Traumatismos en general.

Tratamientos post-quirargicos de todo tipo como suturas de heridas cutaneas, cirugia del
aparato locomotor. Cirugia abdominal, etc. (no interfiere en el proceso de cicatrizacién).
Dolor en general, ya sea causante de cojera o de cualquier otra claudicacién funcional.

4.3 Contraindicaciones

Lesiones degenerativas de la mucosa intestinal. Deshidratacién. Insuficiencia renal.
Insuficiencia hepatica.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

No usar 7 dias antes de las carreras en animales de competicion, pues puede dar positivo
en el control antidoping.
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4.5 Precauciones especiales de uso, incluidas las precauciones especificas que
debera tomar la persona que administre el medicamento a los animales

Precauciones especiales para su uso en animales:

No precisa.

Precauciones especiales que deberd adoptar la persona que administre el medicamento a
los animales:
No procede en este caso.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

El uso prolongado puede causar lesiones gastrointestinales. Se ha observado edema
ocasional de las extremidades.

4.7 Uso durante la gestacién y la lactancia.
No se recomienda su empleo en hembras gestantes ni en periodo de lactacion.
4.8 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Barbituricos, corticoides y anticoagulantes (potenciacién). Prostaglandinas (efecto
prostaglandinico)

4.9 Posologia y via de administracion

El granulado se debe administrar siempre mezclado con la racién diaria, bajo la pauta
posolégica siguiente:

e Dial: 4,4 mg/kg cada 12 horas
e Dia 2-5: 2,2 mg/kg cada 12 horas
e Dia 6 en adelante: 2,2 mg/kg cada 24 horas

Esta posologia equivale, para un caballo adulto de un peso aproximado de 500 Kg a:

e Dial: 2 sobres cada 12 horas.
e Dia2-5: 1 sobre cada 12 horas.
e Dia 6 en adelante: 1 sobre cada 24 horas.

Es imprescindible que el caballo disponga siempre de agua o bebida en abundancia.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
El margen de seguridad es amplio. En caso de sobredosificacién accidental retirar la
medicacién y administrar abundante agua potable bicarbonatada.

Tratamiento sintomatico.

4.11 Tiempo de espera para los diferentes alimentos, incluidos aquellos para los que
el tiempo de espera sea de cero dias-

No administrar a équidos cuya carne se destine al consumo humano.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Fenilbutazona
Cddigo ATCvet: QMO01AA01

La Fenilbutazona es un antiinflamatorio no esterioideo (AINE) clasico. Esta quimicamente
relacionado con aminopirina y antipirina y poseen un mecanismo de accidon comun. Produce
un blogueo del sistema enzimatico de la ciclo oxigenasa de manera, probablemente,
irreversible. Este hecho le confiere caracter antiinflamatorio in vivo.

Por su mecanismo de accion basico y por las acciones observadas en varias especies
animales, la Fenilbutazona esta indicada en:

o Procesos inflamatorios de los équidos, excepto los que cursan con lesiones de la
mucosa intestinal.

. Inflamaciones agudas localizadas del aparato locomotor, como artritis, tendinitis,
miositis, sinovitis, infosura, etc.

o Traumatismos en general.

o Tratamientos post-quirargicos de todo tipo como suturas de heridas cutaneas, cirugia

del aparato locomotor. Cirugia abdominal, etc. (no interfiere en el proceso de
cicatrizacion).
o Dolor en general, ya sea causante de cojera o de cualquier otra claudicacion funcional.

Puede emplearse junto a cualquier tipo de terapia antiinflamatoria (no interfiere con
las defensas del organismo).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Sacarina soédica,

Ciclamato sédico,

Glicirrizato aménico,
Carboximetilcelulosa sddica,
Polivinilpirrolidona,

colorante naranja A-1 (E-110),
Pecuaroma équidos 1432-Z,
Manitol.

6.2 Principales incompatibilidades
Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez del medicamento, en caso necesario tras la reconstitucion
del medicamento o cuando se abra por primera vez el acondicionamiento primario

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
6.4 Precauciones especiales de conservacion

Mantener en lugar fresco y seco.
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6.5 Naturaleza 'y composicién del acondicionamiento primario

Estuche con 16 sobres de 5 g y cajas con 100 sobres de 5 g.

El granulado esta contenido en sobres herméticos formados por un complejo de aluminio
termosoldable.

Los sobres van contenidos, en nimero de 16, en estuches de cartoncillo, juntamente con un
prospecto.

6.6 Precauciones especiales que deben observarse para eliminar el medicamento
veterinario no utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su utilizacién

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/. Barcelonés, 26 Pla del Ramassa.
08520 Les Franqueses del Vallés (Barcelona) Espafia

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

1 de septiembre de 1997

9. INFORMACION FINAL

- N° de autorizacion de comercializacion: 1.173 ESP

- Dispensacion: Con prescripcion veterinaria

- Administracion: Por el veterinario o bajo su supervisiéon

- Fecha de la presente revision del SPC: 16 de octubre de 2013
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