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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
PRIFIDIAR 7,5 mg/ml solucdo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia activa
Brometo de Prifinium et ieiiiiieieee 1,50 Mg

Excipientes:
Agua para solugbes injetaveis ..q.b.p.......1 ml

Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel, limpida e incolor

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo
Cées, gatos
4.2 Indicacbes de utilizacdo, especificando a espécie alvo

O medicamento veterinario encontra-se indicado nas seguintes situagdes:

- Aliviar o espasmo e regular o peristaltismo na patologia do trato digestivo;
- Colicas espasmddicas;

- Obstrucéo do esofago;

- Gastrite;

- Meteorismo;

- Obstrucdo intestinal;

- Doencas diarreicas

4.3 Contra-indicactes

N&o administrar em caso de Glaucoma,

Né&o administrar a animais com hipertrofia prostatica (risco de retencdo urinaria)

N&o administrar a animais com taquicardia arritmia,

N&o administrar a animais com prisdo de ventre, devido a atonia intestinal,

Né&o administrar a animais com estenose pilorica,

N&o administrar a animais com constrigdo mecéanica do tracto gastrointestinal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade & substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o se encontram descritas

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
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i) Precaugdes especiais de utilizagéo no animal
Adminsitrar com precaucdo em doentes com insuficiéncia renal ou hepatica.

ii) Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais
Devem ser tomados cuidados de forma a evitar a autoinjecdo acidental.

Devem ser tomadas precauc¢Bes quando manusear este medicamento veterinario a fim de
evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reaces adversas (frequéncia e gravidade)
Excecionalmente pode verificar-se assialia e midriase. Estes efeitos sdo reversiveis e
necessitam de uma diminuicdo da posologia.

4.7 Utilizagdo em caso de gestacdo e lactacéo
Na auséncia de estudos durante a gravidez, ndo é recomendada a utilizacdo do
medicamento veterinario durantes estes periodos.

4.8 Intera¢des medicamentosas e outras formas de interacéo.
N&o se encontram descritas.

4.9 Posologia modo e via de administragéo

Administrar por via intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

1 - ESPASMOS DO TRATO DIGESTIVO

CAES — 1ml / 8 a 10kg p.v.

GATOS -0,5ml/3kg p.v.

A injecdo pode ser renovada 6 a 12 horas mais tarde, se necessario.
2 — AFECOES DIARREICAS

CAES — 1ml / 8 a 10kg p.v. 1 a 2 vezes por dia
GATOS -0,5ml / 3 kg p.v. 1 a 2 vezes por dia

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se
necessario

Experimentalmente, a administragdo de doses 100 vezes mais fortes do que as doses anti-

muscarinicas, utilizadas em terapéutica produz um efeito de bloqueio neuromuscular .

Quando a absorcdo é macica, podera ser necessario implementar uma assisténcia

respiratoria e injectar Eserina, Pilocarpina ou Neostigmina.

Risco de ocorréncia de depressao respiratoria e taquicardia arritmia na sobredosagem.

411 Intervalo de Seguranga
Nao aplicavel
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Codigo ATCVet.: QAO3AB18 / QA03ABI91
Grupo farmacoterapéutico: Trato alimentar e metabolismo

51 Propriedades farmacodinamicas
O Brometo de Prifinium é um aménio quaternario com uma acc¢do anticolinergica
especifica sobre os receptores muscarinicos do trato digestivo.

Sendo muito bem tolerado pelo organismo pode ser administrado sem inconveniente
durante varios meses.

A sua acdo sobre a hipermotilidade digestiva e o espasmo foi posta em evidéncia, entre
outras por estudos biograficos internos, nos animais: PRIFIDIAR suprime as
potencialidades de acdo do tubo digestivo respeitando o seu ritmo de base.

Exerce também uma boa acdo anti-secretoria, visto que a hipersecrecdo digestiva depende
do nervo vago.

A obtencdo de um notavel terapéutico de resposta relativamente a dor resultante das
célicas espasmaddicas associando-se com a rotura da sequéncia célica — espasmo e nédo
com efeito num centro analgésico capaz de mascarar os sintomas, PRIFIDIAR pode
tornar-se uma valiosa ajuda no diagnostico diferencial.

A sua accdo no trato digestivo ndo é sobrecarregada com qualquer desvantagem e ndo
origina atonia ou priséo de ventre

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Apo6s administracdo subcutanea no céo, a reabsorc¢éo do produto é muito rapida.

A distribuicdo do Brometo de Prifinium da-se essencialmente ao nivel do aparelho
digestivo e nos Grgaos excretorios.

Atravessa com grandes dificuldades a barreira sanguinea ao nivel cerebral, pelo que esta
praticamente livre de accdo sobre o sistema nervoso central, onde 0s niveis sanguineos
sdo sempre baixos.

Ap6s a administragdo S.C. ou IV. a excregéo € finalizada ap6s 8 horas no cio. E excretada
praticamente na sua forma pura. Na bilis e urina dos gatos e cées, é detectado o brometo
de Prifinium sem transformagéo e 2 a 3 metabolitos ou produtos de conjugagdo, com a
possibilidade de um ciclo enteropatico.

Também h& uma secre¢do directa através da membrana mucosa do aparelho digestivo.
Nos cdes, apoés injecdo IV a semi-vida plasmatica é de <1 minuto.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes
Parahidroxibenzoato de metilo,
Parahidroxibenzoato de propilo,
Cloreto de sédio,

Agua para preparacdes injetaveis

6.2. Incompatibilidades
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N&o se encontram descritas.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 Anos
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura: Utilizar o
conteudo ou eliminar o excedente.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

6.5. Natureza e composicdo da embalagem imediata
Frascos de vidro ambar de tipo Il, rolhas de borracha de clorobutilo e capsulas de
aluminio ou flip-off.

6.6. Apresentacoes:
Frascos de 50ml

6.7. Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor

NOME OU ~DESIGNAQAO SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:

VETOQUINOL S.A
B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 LURE Cedex

Distribuidor exclusivo:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Registo n® 766/01/14NFVPT

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
07/05/1985

Data de revisao do texto: Fevereiro de 2014

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO )
SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA
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TEXTO PARA CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIFIDIAR 7,5 mg/ml solucdo injetavel para cées e gatos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia ativa

Brometo de Prifinium-..........coovvviiiini... 7,50 mg
Excipientes:
Agua para solugdes injetaveis ..q.b.p.......1 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

| 6. INDICAGOES

O medicamento veterinario encontra-se indicado nas seguintes situagdes:

- Aliviar o espasmo e regular o peristaltismo na patologia do trato digestivo;
- Colicas espasmodicas;

- Obstrucéo do eso6fago;

- Gastrite;

- Meteorismo;

- Obstrucéo intestinal;

- Doengas diarreicas

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administrar por via intravenosa, intramuscular ou subcutanea

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira abertura: Utilizar o contetdo ou
eliminar o excedente.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI~C(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatério)

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

Distribuidor:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

AIM N° 766/01/14ANFVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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TEXTO PARA ROTULAGEM
PEQUENOS RECIPIENTES

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIFIDIAR 7,5 mg/ml solucéo injetavel para caes e gatos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml contém:
Substéncia ativa
Brometo de Prifinium-............................ 0,750g

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

VialV,IMe SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel

‘ 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

Apos a primeira abertura da embalagem, utilizar todo o contetido ou eliminar o excedente

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinéria.
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1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO

DE INTRODUGAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE
FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTAGAO DO LOTE, SE FOREM
DIFERENTES

Titular da Autorizagao de Introdugéo no Mercado:

VETOQUINOL S.A
B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 LURE Cedex

Fabricante Libertador de Lote:

VETOQUINOL S.A
B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 LURE Cedex

Distribuidor exclusivo:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,

Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIFIDIAR 7,5 mg/ml solucéo injetavel para caes e gatos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa

Brometo de Prifinium-............................ 7,50 mg
Excipientes:
Agua para solugdes injetaveis..q.b. ...... 1 ml

4.  INDICACOES
O medicamento veterinario encontra-se indicado nas seguintes situagdes:

- Aliviar o espasmo e regular o peristaltismo na patologia do trato digestivo;
- Colicas espasmadicas;

- Obstrucéo do eso6fago;

- Gastrite;

- Meteorismo;

- Obstrucéo intestinal;

- Doengas diarreicas

5. CONTRA-INDICACOES

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DSMDS
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N&o administrar em caso de Glaucoma,

N&o administrar a animais com hipertrofia prostatica (risco de retencdo urinaria)

N&o administrar a animais com taquicardia arritmia,

N&o administrar a animais com prisdo de ventre, devido a atonia intestinal,

N&o administrar a animais com estenose pildrica,

Né&o administrar a animais com constrigdo mecéanica do tracto gastrointestinal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Excecionalmente pode verificar-se assialia e midriase. Estes efeitos sdo reversiveis e necessitam
de uma diminuig&o da posologia.

7. ESPECIES - ALVO

Cées e gatos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Administrar por via intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

1 - ESPASMOS DO TRATO DIGESTIVO

CAES — 1ml / 8 a 10kg p.v.

GATOS —0,5ml / 3 kg p.v.

A injecdo pode ser renovada 6 a 12 horas mais tarde, se necessario.
2 — AFECOES DIARREICAS

CAES — 1ml / 8 a 10kg p.v. 1 a 2 vezes por dia

GATOS -0,5ml / 3 kg p.v. 1 a 2 vezes por dia

9. INSTRU(;C)ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRECTA
Nao aplicavel

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.
Apbs a primeira abertura da embalagem, utilizar todo o seu contetdo ou eliminar o excedente

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos: Fevereiro de 2014
Pagina 13 de 14



;= GOVERNO DE
A PORTUGAL

13.

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR
i eral

e Veterinaria

Precaucdes especiais de utiliza¢cdo no animal
Administrar com precaucdo em doentes com insuficiéncia renal ou hepética.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario
aos animais

Devem ser tomados cuidados de forma a evitar a auto-injecao acidental

Devem ser tomadas precaucdes quando manusear este medicamento veterinario a fim de
evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Utilizagdo em caso de gestacéo e lactacéo
Na auséncia de estudos durante a gravidez, ndo é recomendada a utilizacdo do
medicamento veterinario durantes estes periodos

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao.
N&o se encontram descritas

Sobredosagem

Experimentalmente, a administracdo de doses 100 vezes mais fortes do que as doses anti-
muscarinicas, utilizadas em terapéutica produz um efeito curare. Apds a absor¢do macica
podera verificar-se a necessidade de preparar uma assisténcia respiratoria e de injetar
Eserina, Pilocarpina ou Neostigmina.

Risco de ocorréncia de depressao respiratoria, taquicardia e arritmia na sobredosagem.

Incompatibilidades
N&o se encontram descritas.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo a
legislagdo em vigor

14.

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2014

15.

OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario

Apresentacoes:
Frascos de 50ml

N° de Registo: 766/01/14NFVPT

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO - VETERINARIA

MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

USO VETERINARIO
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