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Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-

mittels (Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Equiphen, 1000 mg/Beutel, Granulat zum Eingeben fiir Pferde und Ponys

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder Beutel mit 2,6 g Granulat enthalt:

Wirkstoff:
Phenylbutazon 1000,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Granulat zum Eingeben.
Weil3es bis leicht gelbliches Granulat.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)
Pferd und Pony (nicht lebensmittelliefernd).

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Zur Behandlung von Erkrankungen des Bewegungsapparates, bei denen eine Schmerzlinderung
und eine Reduzierung der begleitenden Entziindung erforderlich ist, z. B. bei Lahmheit in Zu-
sammenhang mit Osteoarthrosen, Bursitis, Laminitis und Weichteilgewebeentziindungen, insbe-
sondere wenn eine Beibehaltung der Mobilitét als wiinschenswert erachtet wird.
Es kann auch zur Begrenzung einer postoperativen Entziindung, einer Myositis und anderer
Weichteilgewebeentziindungen eingesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei:
- Magen-Darm-Ulzerationen,
- Lasionen der Darmschleimhaut durch Endoparasitenbefall,
- akuten und chronischen Magen-Darm-Erkrankungen,
- eingeschréankter Nieren- und Leberfunktion,
- Blutbildstérungen,
- hémorrhagischer Diathese,
- dekompensierter Herzinsuffizienz,
- schwerer Hypertonie,
- Schilddriisenerkrankungen,
- Neugeborenen,

- in der Spitphase der Tréchtigkeit.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, anderen Pyrazo-
lonen oder einem der sonstigen Bestandteile.

Eine Umwidmung des Arzneimittels nach § 56a Abs. 2 AMG fiir andere lebensmittelliefernde
Tiere ist ausgeschlossen, ausgenommen hiervon sind andere Equiden, sofern sie nicht zur Mast
bestimmt sind.
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4.4

4.5

4.6

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Der klinische Effekt von Phenylbutazon kann fiir mindestens drei Tage nach Absetzen der The-
rapie anhalten. Dies ist zu beriicksichtigen, wenn die Tiere einer Allgemeinuntersuchung unter-
zogen werden.

Ponys weisen eine erhohte Empfindlichkeit auf. Bei einigen Ponyrassen kdnnen toxische Er-
scheinungen schon bei therapeutischen Dosen auftreten.
Siehe auch Abschnitt 4.10.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Anwendung darf nur mit trockenem Futter erfolgen.

Die Behandlung von Tieren, jiinger als sechs Wochen oder élteren Tieren kann mit zusétzlichen
Risiken verbunden sein. Wenn die Behandlung trotzdem erforderlich ist, konnen diese Tiere
eine geringere Dosis und eine sorgfiltige klinische Uberwachung benétigen.

Nicht bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren anwenden, da hier ein erh6h-
tes Toxizitdtsrisiko besteht.

Wiéhrend der Behandlung sollte stets fiir ausreichend Trinkwasser gesorgt werden, um eine De-
hydrierung zu vermeiden.

Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs) hemmen die Prostaglandinsynthese und sollten bei
Tieren, bei denen eine Allgemeinanésthesie vorgenommen wird, nicht vor dem vollstindigen
Abklingen der Narkose angewendet werden.

NSAIDs konnen die Phagozytose hemmen. Deshalb sollte bei der Behandlung von Entziindun-
gen in Verbindung mit bakteriellen Infektionen gleichzeitig eine geeignete antimikrobielle The-
rapie eingeleitet werden.

Der therapeutische Index von Phenylbutazon ist niedrig. Die angegebene Dosis oder Dauer der
Behandlung sollte nicht iiberschritten werden.

Siehe auch Abschnitt 4.10.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann nach Hautkontakt oder durch versehentliche Inhalation eine Uber-
empfindlichkeitsreaktion (Allergie) bei Personen hervorrufen, die gegen Phenylbutazon sensibi-
lisiert sind.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Phenylbutazon sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Im Falle eines versehentlichen Kontaktes und dem Auftreten von Symptomen wie Hautaus-
schlag, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Gebrauchsinformation dem Arzt vorzuzeigen.
Schwellungen des Gesichtes, der Lippen, der Augen oder Atembeschwerden sind schwerwie-
gendere Symptome, die eine dringende érztliche Behandlung erforderlich machen.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Kontakt mit den Augen
vermeiden. Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen unter flieBendem Wasser griindlich
spiilen. Im Falle einer anhaltenden Reizung einen Arzt zu Rate ziehen.

Die Anwendung sollte mit Umsicht erfolgen, um ein Einatmen oder Verschlucken zu vermei-
den. Bei versehentlichem Einatmen oder Verschlucken ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu zie-
hen und dem Arzt die Gebrauchsinformation vorzuzeigen.

Betroffene Hautstellen und Hénde nach der Anwendung waschen.*

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Wie bei anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs), welche die Prostaglandinsynthese
hemmen, kann eine gastrische und/oder renale Unvertraglichkeit auftreten. Diese steht meist in
Zusammenhang mit einer Uberdosierung und tritt deshalb selten auf.

Die Symptome bilden sich normalerweise nach Abbruch der Behandlung und Einleitung einer
unterstiitzenden symptomatischen Therapie zuriick (weitere Informationen finden Sie unter Ab-
schnitt 4.10).
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4.7

1. Gastrointestinaltrakt
- Inappetenz
- Apathie
- Kolik
- Gewichtsverlust
- Diarrhoe
- Schidigungen der Schleimhaut bis hin zu Ulzerationen, auch in der Maulhohle und im
Rachenraum
- gastrointestinale Blutungen
- Proteinverlust {iber den Darm mit folgender Hypoproteindmie, besonders bei einigen
Ponyrassen.
Beim Auftreten von blutigen oder teerartigen Faeces ist die Behandlung sofort abzubrechen.

2. Beeintrdchtigungen der Nierenfunktion )
- Natrium-, Kalium- und Chloridretention mit Odemen als Folge
- Nierenpapillennekrose

3. Blutbildverdnderungen

- Thrombozytopenie

- Leukopenie
Beeintrachtigung der Himatopoese
- Andmie

4, weitere Nebenwirkungen
Blutungsneigung/verzogerte Blutgerinnung
- strumigene Wirkung

Erhéhung der Aminotransferasen
Bronchokonstriktion bei disponierten Tieren

Bei ersten Anzeichen von Nebenwirkungen oder Symptomen gastrointestinaler Komplikationen
wie Inappetenz, Apathie, Gewichtsverlust ist die Behandlung abzubrechen und tierarztlicher Rat
einzuholen.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Equiphen 1000 mg/Beutel sollte
dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117
Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen kdnnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierérzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung (Online-
Formular auf der Internetseite http:/www.vet-uaw.de).

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Trachtigkeit und Laktation:

Phenylbutazon iiberwindet die Plazentaschranke und wird bei laktierenden Tieren auch iiber die
Milch ausgeschieden.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Triachtigkeit und Laktation ist nicht
belegt.
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4.8

4.9

Die Anwendung wihrend der Tréchtigkeit und Laktation erfordert eine strenge Indikationsstel-
lung. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Siehe auch unter Abschnitt ,,4.3 Gegenanzeigen®.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Phenylbutazon ist zu einem groflen Teil an Plasmaproteine gebunden. Es kann andere Wirk-
stoffe, die ebenfalls eine hohe Bindungsaffinitit zu Plasmaproteinen aufweisen verdréngen, z.
B. einige Sulfonamide, Warfarin oder kann selbst verdringt werden, was zu einem Anstieg von
ungebundenen pharmakologisch wirksamen Konzentrationen und zu toxischen Wirkungen fiih-
ren kann.

Phenylbutazon induziert die hepatische mikrosomale Enzymaktivitdt und beeinflusst dadurch
den Plasmaspiegel und die Wirksamkeit anderer Wirkstoffe.

Bei der gleichzeitigen Anwendung anderer Therapeutika ist aufgrund des Risikos metabolischer
Wechselwirkungen Vorsicht geboten.

Die renale Prostaglandinsynthese wird gehemmt, wodurch die Wirksamkeit von Diuretika ver-
ringert wird.

Bei gleichzeitiger Gabe von Aminoglykosidantibiotika besteht ein erhdhtes Risiko nephrotoxi-
scher Wirkungen.
Die gleichzeitige Verabreichung potenziell nierentoxischer Tierarzneimittel ist zu vermeiden.

Es gibt Hinweise, dass die Pharmakokinetik von Penicillin- und Gentamicin enthaltenden Tier-

arzneimitteln bei gleichzeitiger Anwendung von Phenylbutazon enthaltenden Tierarzneimitteln

beeinflusst wird und die therapeutische Wirksamkeit aufgrund einer verminderten Verteilung in
das Gewebe abgeschwicht werden kann. Auch die Verteilung anderer gleichzeitig angewende-

ter Tierarzneimittel kann betroffen sein.

Durch Phenylbutazon verursachte Nebenwirkungen werden durch Glukokortikoide, andere
nichtsteroidale Antiphlogistika oder Antikoagulantien verstarkt.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika
(NSAIDs) anwenden.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben iiber das Futter.

Equiphen 1000 mg/Beutel wird, mit einer kleinen Menge Futter vermischt, den Pferden/Ponys
zu Beginn der Fiitterung eingegeben. Es ist darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel nicht mit
Feuchtfutter vermischt wird.

Pferde:
1. Tag: 4 mg Phenylbutazon/kg Korpergewicht (KGW), 2 x téglich, entspr.
1 Beutel Equiphen 1000 mg/Beutel pro 250 kg KGW, 2 x tiglich

2.-5.Tag: 2 mg Phenylbutazon/kg KGW, 2 x téglich, entspr.
1 Beutel Equiphen 1000 mg/Beutel pro 500 kg KGW, 2 x tiglich

6.— 12 Tag:  Bei Bedarf kdnnen an weiteren 7 Tagen
2 mg Phenylbutazon/kg KGW, 1 x téglich, entspr.
1 Beutel Equiphen 1000 mg/Beutel pro 500 kg KGW, 1 x téglich gegeben
werden

Ponys:
1. Tag: 4,5 mg Phenylbutazon/kg KGW, 2 x téglich, entspr.
1 Beutel Equiphen 1000 mg/Beutel pro 220 kg KGW,2 x tiglich

2.-8. Tag: 3,5 mg Phenylbutazon/kg KGW 1 x téglich, entspr.
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4.10

4.11

5.1

5.2

1 Beutel Equiphen 1000 mg/Beutel pro 280 kg KGW, 1 x téglich

10. und 12. Tag: Bei Bedarf kann mit 3,5 mg Phenylbutazon/kg KGW, entspr.
1 Beutel Equiphen 1000 mg/Beutel pro 280 kg KGW am 10. und 12. Tag
nachdosiert werden.

Phenylbutazon soll méglichst nur kurze Zeit angewendet werden. Bei einer Anwendungsdauer
iiber eine Woche ist das Blutbild zu kontrollieren.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Eine Uberdosierung kann zu Ulzerationen im Magen und im Dickdarm und zu einer allgemei-
nen Enteropathie fiihren. Es kann auflerdem zu einer Schédigung der Nierenpapillen und in der
Folge zu einer Beeintréchtigung der Nierenfunktion kommen.

Aufgrund von Plasmaproteinverlusten kénnen sich subkutane Odeme bilden, vor allem unter
dem Kiefer.

Akute Uberdosierung kann zu zentralnervosen Symptomen (Krimpfen, Erregungszustinden),
Himaturie und Azidose fiihren. Bei Anzeichen einer Uberdosierung sollte die Behandlung mit
Phenylbutazon abgebrochen werden.

Es gibt kein spezifisches Antidot. Bei Anzeichen einer mdglichen Uberdosierung sollte das Tier
symptomatisch behandelt werden.

Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

Nicht zur Anwendung bei Pferden, die der Lebensmittelgewinnung dienen.

Behandelte Pferde diirfen nicht fiir den Verzehr durch den Menschen geschlachtet werden.
Das Pferd muss im Rahmen der nationalen Pferdepass-Vorschriften als nicht fiir den Verzehr
durch den Menschen deklariert werden.

Die Umwidmung gemal § S6a Abs. 2 AMG auf Tiere, die der Lebensmittelgewinnung dienen,
ist ausgeschlossen.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtsteroidale Antiphlogistika und Antirheumatika -
Butylpyrazolidine — Phenylbutazon
ATCvet code: QMO1AAO01

Pharmakodynamische Eigenschaften

Phenylbutazon ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAIDs) aus der Klasse der Pyrazo-
lone mit analgetischer, antiinflammatorischer und antipyretischer Wirkung.

Die Wirkung von Phenylbutazon beruht, wie bei anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika, u. a.
auf einer Hemmung der Prostaglandinsynthese.

Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe wird Phenylbutazon im Allgemeinen schnell resorbiert. Die Resorption er-
folgt vorwiegend im Diinndarm. Die orale Bioverfiigbarkeit betrédgt ca. 70 % beim Rind und bis
zu 90 % beim Pferd.

Die Metabolisierung erfolgt in erster Linie durch Hydroxylierung; Hauptmetabolit ist das phar-
makologisch aktive Oxyphenbutazon. Die Exkretion erfolgt vorwiegend renal. Die Plasmahalb-
wertszeit betrdgt beim Pferd 3,5 — 10,9 Stunden. Eine auch nach dem Absinken des Plasmaspie-
gels andauernde Wirkung von Phenylbutazon wird mit der lang andauernden Hemmung der
Prostaglandinsynthese und der hohen Affinitdt zum entziindeten Gewebe erkldrt. Die hohe Plas-
maproteinbindung von liber 97 % kann klinisch bedeutsame Wechselwirkungen mit anderen
Pharmaka verursachen.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Sucrose

Gelatine

Spriithgetrocknetes arabisches Gummi
Hochdisperses Siliciumdioxid

Wesentliche Inkompatibilititen
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit an-
deren Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 4 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: entfillt

Besondere Lagerungshinweise
Nicht tiber 25 °C lagern. Trocken aufbewahren.

Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses
Beutel aus Papier-Polyethylen-Aluminium mit je 2,6 g Granulat.

Packungsgrofen:
Faltschachtel mit 50, 100, 150 oder 200 Beuteln.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel

oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Ka-
nalisation entsorgt werden.

ZULASSUNGSINHABER
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

ZULASSUNGSNUMMER(N)
402171.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 16.02.2016
Datum der letzten Verldngerung: <TTMMJJJJ>

STAND DER INFORMATION

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
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12.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig.
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