PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Butagran Equi 200 mg/g polvo oral para caballos

2. Composicion
Cada gramo contiene:

Principios activos:
Fenilbutazona 200 mg

Polvo blanco.

3. Especies de destino

Caballos no destinados a consumo humano.

4. Indicaciones de uso

El medicamento veterinario esta indicado para el tratamiento de afecciones musculoesqueléticas en las que
se necesite alivio del dolor y reduccion de la inflamacion asociada; p. ej. cojera asociada a afecciones os-
teoartriticas, bursitis, laminitis e inflamacion de tejidos blandos, en especial cuando sea deseable una mo-
vilidad continua.

También es Gtil para reducir la inflamacidn posquirurgica, la miositis y otras inflamaciones de tejidos blan-
dos.

El medicamento veterinario se puede usar como antipirético cuando sea recomendable; p. €j. en infecciones
respiratorias virales.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con enfermedad cardiaca, hepética o renal, en los que exista posibilidad de ulcera o
hemorragia gastrointestinal, o en caso de discrasia sanguinea.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Los efectos clinicos de la fenilbutazona pueden ser evidentes durante al menos tres dias después de la
interrupcion del tratamiento. Se debe tener en cuenta al examinar la salud fisica de los caballos.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No exceder la dosis establecida, ya que el indice terapéutico de fenilbutazona es bajo.

Su uso en animales de menos de seis semanas de edad o en animales mayores, puede implicar un riesgo
adicional. Si no es posible evitar su uso, los animales pueden requerir un manejo clinico cuidadoso.




Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe riesgo potencial de
aumento de la toxicidad renal. Mantener agua disponible durante el periodo de tratamiento, para evitar la
deshidratacion.

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) pueden inhibir la fagocitosis y, por tanto, al tratar afecciones
inflamatorias asociadas a infecciones bacterianas, se debe instaurar el correspondiente tratamiento antimi-
crobiano concomitante.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario puede causar reaccion de hipersensibilidad (alérgica) en personas sensibles
a fenilbutazona, por contacto con la piel o por ingestion accidental.

Las personas con hipersensibilidad conocida a fenilbutazona deben evitar todo contacto con el medica-
mento veterinario.

Si desarrolla sintomas tras la exposicion, como erupcién cutanea, consulte con un médico y mueéstrele esta
advertencia. La hinchazén de la cara, labios u ojos, o la dificultad para respirar, son sintomas mas graves y
requieren atencién médica urgente.

Este medicamento veterinario puede irritar piel y ojos. Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto
ocular accidental, lavar los ojos con abundante agua corriente. Si la irritacion persiste, consulte con un
médico.

Se debe tener precaucion para evitar inhalar o ingerir el polvo. En caso de inhalacidn o ingestion accidental,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavar la piel expuesta y las manos después del uso.

Gestacion:

Si se administra el medicamento veterinario a yeguas gestantes, tener precaucion. Aungue no se han repor-
tado efectos adversos del uso de fenilbutazona sobre el feto o el mantenimiento de la gestacion, no se han
llevado a cabo estudios de seguridad definitivos en yeguas.

A dosis altas de fenilbutazona, se han evidenciado efectos fetotoxicos en especies animales experimentales.
Si fuera esencial la administracion de fenilbutazona a yeguas gestantes, valorar los potenciales beneficios
frente a los potenciales riesgos para la yegua y/o el potro. Evitar el uso en momentos cercanos al parto.

Lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la lactancia.

Si fuera esencial laadministracion de fenilbutazona a yeguas en lactacion, valorar los potenciales beneficios
frente a los potenciales riesgos para la yegua y/o el potro.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Evitar la administracién concomitante de potenciales farmacos nefrotoxicos.

La fenilbutazona se une ampliamente a las proteinas plasmaticas. Puede desplazar a otros farmacos con
elevada union a proteinas, como algunas sulfonamidas, warfarina o desplazarse a si misma, produciendo
aumento de la concentracion de farmaco no unido farmacol6gicamente activo, y pudiendo causar asi efectos
toxicos.

El tratamiento concomitante con otros agentes terapéuticos debe realizarse con precaucion, debido al riesgo
de interacciones metabdlicas. La fenilbutazona puede interferir con el metabolismo de otros farmacos,
como warfarina y barbitdricos, con la consiguiente toxicidad.

Existe evidencia de que la farmacocinética de gentamicina y penicilina puede verse afectada por la admi-
nistracion concomitante de medicamentos que contienen fenilbutazona, con una posible reduccion de la
eficacia terapéutica, dado que puede reducirse la penetracion tisular. También puede verse afectada la dis-
tribucion de otros farmacos administrados de forma concomitante.

No administrar otros AINES de manera concomitante, ni en un periodo de 24 horas entre ellos.

La fenilbutazona induce la actividad enzimatica microsomal hepatica.

Sobredosificacidn:




La sobredosificacion puede causar Ulcera gastrica y del intestino grueso, y enteropatia general. También
puede aparecer dafio papilar renal, con deterioro de la funcién renal. Es posible observar edema subcutaneo,
en especial debajo de la mandibula, debido a la pérdida de proteinas plasmaticas.

No existe antidoto especifico. En caso de posibles signos de sobredosificacion, tratar sintomaticamente al
animal.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Caballos:

Raros Irritacion gastrical

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Trastornos renales?
males tratados):

Frecuencia no conocida (no puede esti- | Discrasia sanguinea
marse a partir de los datos disponibles): | Ujceracion gastrica?
Diarrea?

Ulceracién oral?
Hipoproteinemia?

! Generalmente, asociados a sobredosificacion. Habitualmente, los animales se recuperan cuando se inte-
rrumpe el tratamiento y tras iniciar tratamiento sintomatico de soporte. Véase la seccién Advertencias es-

peciales — Sobredosificacion.
2 Los ponis son muy sensibles, incluso a dosis terapéuticas.

En caso de producirse acontecimientos adversos, suspender el tratamiento y consultar al veterinario.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacién o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via oral.
Por cada 450 kg de peso corporal, seguir la siguiente pauta posoldgica, segun la respuesta individual:

Dia 1: dos sobres 0 10 g de medicamento veterinario, dos veces al dia (equivalentes a 4,4 mg de fenilbuta-
zona/kg de PC en cada ocasion).


https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Dia 2-4: un sobre 0 5 g de medicamento veterinario, dos veces al dia (equivalentes a 2,2 mg de fenilbuta-
zona/kg de PC en cada ocasidn), seguidos de un sobre 0 5 g al dia (2,2 mg de fenilbutazona/kg de PC
diariamente) o en dias alternos, seguin sea necesario.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Si no se observa respuesta después de 4 o 5 dias, interrumpir el tratamiento. El heno puede retrasar la
absorcion de la fenilbutazona y, por tanto, la aparicién del efecto clinico. Se recomienda no administrar
heno inmediatamente antes de la administracién del medicamento veterinario ni durante la misma.

Para facilitar la administracion, se puede mezclar el medicamento veterinario con una pequefia cantidad de
salvado o0 avena.

10. Tiempos de espera

No usar en caballos destinados para el consumo humano.

Su uso no esté autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Conservar los sobres en el embalaje exterior.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el sobre después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
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Formatos:
Sobre que contiene 5 gramos de medicamento veterinario.
Caja de cartdn con 20 o 100 sobres.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
10/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492

farmacovigilancia@dopharma-iberia.com
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