PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Chanazone 1 g, polvo oral para caballos.

2. Composicion

Cada sobre de 5 g contiene: 1g de Fenilbutazona,
Polvo granulado blanquecino - amarillento.

81 Especies de destino

Caballos (caballos no destinados a consumo humano).

4. Indicaciones de uso

Tratamiento de afecciones musculoesqueléticas en el caballo donde se requiere alivio del dolor y reduccion
de la inflamacion asociada, por ejemplo, en cojera asociada a osteoartritis, bursitis, laminitis e inflamacion
de tejidos blandos, en particular cuando se considera deseable la movilidad continua.

Mejoria de la inflamacion postquirurgica, la miositis y otras inflamaciones del tejido blando.

El medicamento veterinario se puede utilizar como un antipirético cuando se considere conveniente, por
ejemplo, en las infecciones respiratorias virales.

5. Contraindicaciones

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

No usar en animales que sufren enfermedad cardiaca, hepéatica o renal, donde existe la posibilidad de
ulceracion gastrointestinal o hemorragia, o cuando existe evidencia de una discrasia sanguinea.

No usar en animales que sufren enfermedad de tiroides.

No usar en animales con hipertonia severa.

No usar en animales con lesiones en la mucosa intestinal, causadas por infestaciones parasitarias.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Los efectos clinicos de la fenilbutazona pueden ser evidentes durante al menos tres dias después del cese
del tratamiento. Esto debe tenerse en cuenta cuando se examine el estado fisico de los caballos.

La Federacion Ecuestre Internacional (FEI) se refiere a la fenilbutazona como sustancia prohibida en el
contexto de la participacion en eventos deportivos ecuestres. Es posible que no se permita participar en
eventos deportivos a un caballo que recibe o ha recibido recientemente tratamiento con este producto.
Consulte las recomendaciones de la FEI, la legislacion nacional y las reglas de las asociaciones nacionales
sobre los tiempos de espera antes de la competicion.

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

No exceda la dosis recomendada de 8,8 mg/kg/dia ya que el indice terapéutico de fenilbutazona es bajo.
El uso en animales de menos de 6 semanas de edad o animales mayores puede implicar un riesgo adicional.
Si no puede evitarse su uso, los animales requieran un tratamiento clinico cuidadoso.



Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos e hipotensos ya que hay un riesgo potencial de
mayor toxicidad renal. Mantenga el agua facilmente disponible durante el periodo de tratamiento para evitar
la deshidratacion.

Los AINE pueden causar inhibicion de la fagocitosis y, por lo tanto, en el tratamiento de afecciones
inflamatorias asociadas a infecciones bacterianas, se debe promover el tratamiento antimicrobiano
concomitante correspondiente.

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

Este medicamento veterinario puede causar reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) en personas
sensibilizadas a la fenilbutazona, ya sea a través de contacto con la piel o inhalacion accidental.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la fenilbutazona, o a cualquiera de los excipientes, deben
evitar el contacto con este medicamento veterinario.

Si se presentan sintomas después de la exposicion, tales como erupciones en la piel, consulte con un médico
y muéstrele esta advertencia. La hinchazon de la cara, | labios u ojos, o la dificultad para respirar, son
sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.
Este medicamento veterinario puede ser irritante para la piel y los ojos. Evite el contacto con los 0jos. En
caso de contacto accidental con los ojos, aclararlos con abundante agua limpia. Si la irritacion persiste
consulte con un médico. Se debe tener cuidado para evitar la inhalacion o la ingestion del polvo. En caso
de inhalacion o ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Lavese las manos y toda la piel expuesta después de su uso.

Gestacidn vy lactancia:

No se ha establecido la seguridad de este medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.

Se debe tener precaucion si se administra a yeguas gestantes. Aungue no hay efectos adversos de la
fenilbutazona sobre el feto o el mantenimiento de la gestacién que se han reportado durante su uso en
campo, no se han llevado a cabo estudios definitivos de seguridad en la yegua. Se han registrado efectos
fetétoxicos de la fenilbutazona en especies animales de experimentacion a dosis altas.

Utilicese la fenilbutazona en yeguas gestantes y en lactacion Gnicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable. Evitar el uso en los momentos cercanos al parto.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

No administrar otros AINE de manera concomitante ni dentro de un mismo periodo de 24 horas.

Evite la administracion simultanea de posibles farmacos nefrotdxicos.

La fenilbutazona induce la actividad enziméatica microsomal hepatica.

Existe un riesgo potencial de toxicidad renal tras la administracion simultanea de aminoglucésidos.

El uso concomitante de glucocorticoides, otros AINE o anticoagulantes aumentan los efectos adversos de
la fenilbutazona.

La eficacia terapéutica de los diuréticos se puede reducir cuando se utiliza en combinacion con
medicamentos veterinarios que contienen fenilbutazona.

La fenilbutazona se une ampliamente a las proteinas plasméticas. Puede desplazar a otros farmacos
altamente unidos a las proteinas, por ejemplo, algunas sulfonamidas, warfarina o puede desplazarse a si
misma para producir un aumento en las concentraciones farmacoldgicamente activas no unidas, y causar
efectos toxicos.

El tratamiento simultdneo con otros agentes terapéuticos debe realizarse con precaucion debido al riesgo
de interacciones metabolicas. La fenilbutazona puede interferir con el metabolismo de otros farmacos, por
ejemplo, warfarina, barbitdricos con toxicidad resultante.

Existen pruebas que indican que la farmacocinética de la penicilina y la gentamicina puede verse afectada
por la administracion concomitante de farmacos que contienen fenilbutazona, con una posible reduccién de



la eficacia terapéutica, dado que puede reducirse la penetracion tisular. También puede verse afectada la
distribucion de otros farmacos administrados de forma concomitante.

Sobredosificacion:

La sobredosiificacion puede causar amplia ulceracidn gastrica e intestinal, y enteropatia general. También
puede ocasionar dafio papilar renal con deterioro de la funcién renal. Puede resultar evidente el edema
subcutéaneo, en especial debajo de la mandibula, debido a la pérdida de proteinas plasmaticas.

En caso de sobredosis se observaron efectos del SNC (excitacion, convulsiones), hematuria y acidosis.

No existe antidoto especifico. Si se observan signos de una posible sobredosificacion, trate al animal
sintomaticamente.

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

Incompatibilidades principales:

No debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Caballos:

Raros Trastornos del tubo digestivo?

(1 a 10 animales por cada 10 000 | Trastornos renales*
animales tratados):

Frecuencia no conocida Discrasias sanguineas

(no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)
*Como sucede con otros AINE que inhiben la sintesis de prostaglandinas, es posible que haya intolerancia
gastrica y/o renal. Esto generalmente se asocia a sobredosificacion y dichos efectos son poco frecuentes.
Habitualmente, los animales se recuperan cuando se interrumpe el tratamiento y tras iniciar un tratamiento
sintomatico de apoyo (para mas informacion véase la seccion Sobredosis).
2l_os ponis son muy sensibles a las ulceras gastricas con este medicamento veterinario, incluso con dosis
terapéuticas (también es posible observar diarrea, ulceracion en la boca e hipoproteinemia).

En caso de que se produzcan reacciones adversas, se debe interrumpir el tratamiento y consultar con un
veterinario.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun 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
comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrard 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.
La tasa de dosis recomendada es de 4,4 - 8,8 mg / kg de peso corporal por dia.


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

La posologia se ajustara en funcion de la respuesta de cada animal, pero puede utilizarse la siguiente pauta
orientativa:

Caballo (450 kg de peso corporal):

Dia 1: 4,4 mg fenilbutazona/kg de peso corporal dos veces al dia, (equivalente a dos sobres o 10 g del
medicamento veterinario dos veces al dia).

Dia 2-4: 2,2 mg fenilbutazona / kg de peso corporal dos veces al dia, (equivalente a un sobre 0 5 g del
medicamento veterinario dos veces al dia), sequido de 2,2 mg de fenilbutazona/ kg de peso corporal al dia,
(equivalente a un sobre 0 5 g del medicamento veterinario al dia) o en dias alternos segin sea necesario.
Si no hay respuesta evidente después de 4-5 dias, interrumpa el tratamiento. La ingesta de heno puede
retrasar la absorcion de la fenilbutazona y asi la aparicion del efecto clinico. Se recomienda no administrar
heno inmediatamente antes ni durante la administracion del medicamento veterinario.

Para facilitar la administracién, el medicamento veterinario se puede mezclar con una cantidad de salvado
de avena antes de cada tratamiento.

9. Instrucciones para una correcta administracion

El indice terapéutico de la fenilbutazona es bajo. No exceda la dosis indicada.

10. Tiempos de espera

No usar en caballos destinados al consumo humano.

Los caballos que recibieron tratamiento nunca deben ser sacrificados para el consumo humano.

Los caballos deben declararse animal no destinado para el consumo humano en su pasaporte, conforme a
la legislacion nacional para caballos.

11. Precauciones especiales de conservacion

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

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el sobre después de CAD.

La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion 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 o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

Formato: sobres de 5 g disponibles en formato de 16 y 100 sobres en una caja de carton.



Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
15. Fecha de la ultima revision del prospecto
07/2025

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion, fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Ireland.

17. Informacion adicional
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