VOV RN

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Wellicox, 50 mg/ml, solutie injectabil pentru bovine, porci si cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activa:
Flunixin

(ca si meglumin)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Fenol 5mg
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 2,5 mg
Edetat disodic 0,1 mg

Hidroxid de sodiu

Propilen glicol

Acid clorhidric diluat pentru ajustarea pH-ului

Apa pentru preparate injectabile.

Solutie incolora pana la galben deschis, limpede si fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Bovine, porci si cai.

3.2

Bovine:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

- Reducerea semnelor clinice de boala respiratorie cand este utilizat concomitent cu tratamentul

antiinfectios adecvat.

Porci:

- Ca adjuvant in tratamentul adecvat cu antibiotice in sindromul Metriti - Mastiti - Agalaxie.
- Reducerea febrei asociati cu boala respiratorie cand este utilizat impreuna cu tratamentul specific cu

antibiotic.

Cai:

- Reducerea inflamatiei si a durerii asociate afectiunilor musculo-scheletice.

- Reducerea durerii viscerale asociati cu colica.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaz la animale care suferi de afectiuni musculo-scheletice cronice.
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Nu se utilizeazi la animale care suferd de boala cardiaca, hepatica sau renala.

Nu se utilizeazi la animale cu leziuni gastro-intestinale (ulceratie sau hemoragie gastro-intestinald).
Nu se utilizeazi in cazuri de afectiuni hemoragice.

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la flunixin meglumin, alte antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animale care sufera de colicd cauzatd de ocluzie intestinald si asociatd cu
deshidratarea. A

Nu se utilizeaza produsul medicinal veterinar cu 48 de ore fnainte de fatare la vaci. In astfel de cazuri,
s-a observat o crestere a numarului de produsi ndscuti morti.

A nu se depisi doza recomandati sau durata tratamentului.

Vezi de asemenea sectiunea 3.7.

3.4 Atentionari speciale

Cauza care sti la baza inflamatiei sau a colicii trebuie stabilitd si tratatd adecvat §i concomitent.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Utilizarea la animale cu vérsta mai mici de 6 saptimani (bovine si cai) sau la animale batrane poate
implica riscuri suplimentare. Atunci cand utilizarea nu poate fi evitatd, animalele au nevoie de o dozi
mai mica i monitorizare clinica atenta.

La animalele supuse anesteziei generale este de preferat si nu se utilizeze AINS, care inhibd sinteza
prostaglandinelor, pand cind acestea sunt complet recuperate.

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive cu exceptia cazurilor de
endotoxiemie sau soc septic.

in cazuri rare, datoritd cantitatii mari de propilen glicol din produsul medicinal veterinar, in urma
injectdrii intravenoase poate apirea socul (potential letal). Produsul medicinal veterinar trebuie injectat
incet si la temperatura corpului. Se va opri injectarea la primele semne de intolerantd i se va trata socul
daci este necesar.

Datoritd proprietitilor antiinflamatorii, flunixin poate ascunde semnele clinice si astfel o posibild
rezistentd la tratamentul cu antibiotic.

Este cunoscut faptul ca AINS au un potential de intrziere a parturitiei datoritd unui efect tocolitic prin
inhibarea prostaglandinelor care au un rol important in semnalarea initierii parturitiei.

Utilizarea produsului medicinal veterinar imediat post-partum poate interfera cu involutia uterind si
expulzarea membranelor fetale, rezultind retentia placentara.

Flunixinul este toxic pentru pasirile care se hriinesc cu animale moarte. A nu se administra la animale
susceptibile de a intra in lantul trofic al faunei silbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor
tratate, asigurati-va ci ele nu sunt puse la dispozitia faunei salbatice.

A se vedea sectiunea 3.7.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Flunixin meglumin este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS). Produsul medicinal
veterinar poate provoca o reactie alergic3 la persoanele sensibilizate la AINS. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Reactiile de hipersensibilitate pot fi grave.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor.

Evitati contactul cu pielea sau ochii.

In cazul contactului cu pielea, spilati zona expusa cu sipun si multd apa. Daca simptomele persista,
solicitati sfatul medicului.

In caz de contact cu ochii, spilati bine ochii cu apa curata si solicitati sfatul medicului.
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Evitati riscul de ingerare, nu mancati si nu beti atunci cind utilizafi produsul medicinal veterinar si
spdlati-va mainile dupa utilizare. in caz de ingerare a produsului medicinal veterinar, solicitati sfatul

medicului.

In caz de auto- -injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului

prospectul sau eticheta.
Spalati-va mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Rare

(I pénd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Anafilaxie (cu colaps)’

Moarte'

Foarte rare

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Hemoragie?, iritatie gastro-intestinali?, ulceratie gastrica?
Leziuni renale?

Reactie la locul injectirii’

Cu frecventa nedeterminati

(nu poate fi estimatd din informatiile
disponibile)

Afectiuni renale si hepatice*

Intérzierea parturitiei’, cresterea numarului de produsi
nascuti morti®, retentie placentari®

'in special in timpul injectrii rapide intravenoase
“In special la animale deshidratate sau hipovolemice

3consecutiv injectirii intramusculare
‘efecte idiosincratice

*datoritd unui efect tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care au un rol important in semnalarea

initierii parturitiei

%n cazurile utilizdrii produsului medicinal veterinar in perioada imediat post-partum

Cai:
Rare Anafilaxie (cu colaps)'
(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate): Moarte!

Foarte rare

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

Hemoragie?, iritatie gastro-intestinald?, ulceratie gastrica?,
fecale cu sange, diaree (lichida)

Leziuni renale?

Cu frecventd nedeterminata

(nu poate fi estimatd din informatiile
disponibile)

Afectiuni renale si hepatice®

Intarzierea parturitiei’, cresterea numarului de produsi
nascuti morti*, retentie placentars®




1n special in timpul injectarii rapide intravenoase

%in special la animale deshidratate sau hipovolemice

3efecte idiosincratice

4datorita unui efect tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care au un rol important in semnalarea
initierii parturitiei

5%n cazurile utilizarii produsului medicinal veterinar in perioada imediat post-partum

Porci:

Foarte rare Hemoragie!, iritatie gastro-intestinala', ulceratie gastrica',

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, voma'
inclusiv raportarile izolate):

Leziuni renale!

Cu frecventd nedeterminati Afectiuni renale si hepatice?
(nu poate fi estimatd din informatiile
disponibile) Intarzierea parturitiei’, cresterea numarului de produsi
niscuti morti®, retentie placentara’

"1n special la animale deshidratate sau hipovolemice

Zefecte idiosincratice

3datorita unui efect tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care au un rol important in semnalarea
initierii parturitiei

“n cazurile utilizarii produsului medicinal veterinar in perioada imediat post-partum

In caz de efecte adverse, intrerupeti tratamentul si solicitati sfatul medicului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului focal al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie;

Studiile de laborator efectuate pe animale au demonstrat existenta efectelor feto—toxice ale flunixinului
in urma administrarii orale (iepure si sobolan) si administrarii intramusculare (sobolan) la doze materno-
toxice precum si cresterea perioadei de gestatie (sobolan).

Siguranta utilizirii flunixinului nu a fost evaluati la iepe gestante, armasari de reproductie si tauri. A nu
se utiliza la aceste animale.

Siguranta flunixinului a fost demonstrati la vaci §i scroafe gestante precum si la vieri. Produsul
medicinal veterinar poate fi utilizat la aceste animale exceptand perioada de 48 de ore inainte de fatare
(vezi sectiunile 3.3 si 3.6).

Produsul medicinal veterinar ar trebui administrat in primele 36 de ore post-partum numai in urma
evaludrii beneficiu/risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil si animalele tratate trebuie
monitorizate pentru retentia placentara.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra alte AINS concomitent sau intr-un interval de 24 de ore unul faté de celalalt,
deoarece poate creste riscul de toxicitate, in special gastro-intestinald, chiar si la doze mici de acid
acetilsalicilic.

Administrarea concomitentd a corticoizilor poate creste toxicitatea celor doud produse si astfel creste
riscul de ulceratie gastro-intestinald. De aceea trebuie evitata.
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Flunixin poate reduce efectul unor produse medicinale antihipertensive precum diureticele, inhibitori
ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) si beta blocante, prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor.

Administrarea concomitenti a medicamentelor potential nefrotoxice, in special a aminoglicozidelor,
trebuie evitata. .
Flunixinul poate reduce eliminarea pe cale renala a anumitor medicamente si creste toxicitatea lor,
cum ar fi de exemplu, aminoglicozidele.

3.9 Cai de administrare si doze

Bovine: utilizare intramusculari si intravenoasa

Porci: utilizare intramusculari

Cai: utilizare intravenoasi

Greutatea corporala trebuie sa fie determinati cu acuratete inainte de administrare.

Bovine:
2 mg flunixin / kg greutate corporald, echivalentul a 2 ml solutie / 50 kg greutate corporala,
administrat o data pe zi prin injectare intravenoasi sau intramusculara, timp de 1 pani la 3 zile
consecutive.
Volumele mai mari de 20 ml trebuie impértite si administrate in cel putin 2 locuri de injectare
diferite.

Porci:
- Ca adjuvant in tratamentul adecvat cu antibiotice in sindromul Mastiti-Metriti-Agalaxie:
2'mg flunixin / kg greutate corporala, echivalentul a 2 ml solutie / 50 kg greutate corporala,
administrat o data pe zi, timp de 1 pani la 3 zile consecutive.

- Reducerea febrei asociatd cu boli respiratorii:
2 mg flunixin / kg greutate corporala, echivalentul a 2 ml solutie/ 50 kg greutate corporals,
administrat o dati pe zi.

Volumul maxim de dozare per loc de injectare nu trebuie si depaseascd 5 ml.Volume mai mari
de 5 ml trebuie imprtite si administrate in locuri de injectare diferite.

Cai:
- Reducerea inflamatiei si a durerii asociate afectiunilor musculo-scheletice:
1 mg flunixin / kg greutate corporald, echivalentul a 1 ml solutie/ 50 kg greutate corporala,
administrat o data pe zi, timp de 1 pani la 5 zile consecutive.

- Reducerea durerii viscerale asociati cu colica:
I mg flunixin / kg greutate corporala, echivalentul a 1 ml solutie / 50 kg greutate corporals,
administrat o data pe zi. Tratamentul poate fi repetat o dati sau de doui ori daci colica reapare.

Dopul poate fi perforat de pana la 10 ori. Cénd se trateaza efective mari de animale in acelasi timp, se
utilizeazd un dispozitiv de dozare automat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea este asociatd cu toxicitatea gastro-intestinali. De asemenea, pot apirea simptome de
necoordonare §i ataxie.

La cai, dupd administrarea intravenoasd de 3 ori doza recomandati (3 mg/ kg greutate corporali), se
poate observa o crestere temporari a tensiunii arteriale.

La bovine, administrarea intravenoasa de 3 ori doza recomandati (6 mg / kg greutate corporald) nu a
produs efecte adverse.

La porci, dupa administrarea a 2 mg flunixin /kg greutate corporala, de doud ori pe zi, au fost raportate
reactii dureroase la locul de injectare si o crestere a numarului de leucocite.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 10 zile (calea 1.V.)/ 31 zile (calea ILM.)
Lapte: 24 ore (calea L.V.) /36 ore (calea LM.).

Porci:
Carne si organe: 20 zile

Cai:

Carne si organe: 10 zile

Lapte: produsul medicinal veterinar nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru
consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QMO1AG90

4.2 Farmacodinamie :

Flunixin (ca si meglumin) demonstreaza un puternic efect inhibitor asupra sistemului ciclooxigenazei
(COX). Enzima transforma acidul arahidonic in endoperoxizi ciclici instabili care sunt transformati in
prostagladine, prostaciclin si tromboxan. Unele din aceste prostanoide, precum prostaglandinele, sunt
mediatori pentru inflamatie, durere i febra. Inhibarea sintezei acestor componente este responsabila
pentru efectele terapeutice ale flunixin meglumin.

Prostagladinele fiind de asemenea parte si a altor procese fiziologice, inhibitorii COX sunt
responsabili de cateva efecte adverse precum leziuni gastro-intestinale i renale.Prostaglandinele sunt
implicate in procesul complex al socului endotoxic.

43  Farmacocinetica

La bovine, dupi injectarea intramuscular3 a unei doze de 2 mg /kg, se observa o concentratie maxima
de 2,5 pg/ml, aproximativ la 30 de minute dupa injectare.

Dupi injectarea intravenoass, flunixin este distribuit rapid. Eliminarea este lenta (aproximativ 4 ore).
Flunixin se leagi de proteinele plasmatice in proportie mare (>99%).

La porci, dupa injectarea intramusculara a unei doze de 2 mg /kg, se observa o concentratie maxima de
4 pg/ml, aproximativ la 30 de minute dupa injectare.

Dupa injectarea intravenoas, flunixin este distribuit rapid. Eliminarea este lenta (aproximativ 8 ore).
Flunixin se leagi de proteinele plasmatice in proportie mare (>98%).

La cai, dupa injectarea intravenoasa a unei doze de 1 mg /kg, flunixin este distribuit rapid. Timpul de
injumatitire este de 1,6 ore.
Flunixin este eliminat in principal pe cale renald sub forma conjugata.



Proprietiti de mediu

Flunixinul este toxic pentru pasirile care se hrianesc cu animale moarte, desi expunerea scizuti
preconizatd duce la un risc scizut. ’

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

3.1 Incompatibilititi majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare in flacon
din sticla: 3 ani

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C dupi prima deschidere a ambalajului primar.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolori tip I, de 50, 100 sau 250 ml, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic sl un capac
flip-off cu un sigiliu din aluminiu.

Flacoane din plastic multistrat translucid din PP/Etilen vinil alcool/PP, de 50, 100 sau 250 ml, cu dop
din cauciuc brombutilic si capac din aluminiu.

1 flacon per cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180037

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

14/03/2013

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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PPLEXA . S

A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON x 50 ml, 100 ml, 250 mi

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

Wellicox, 50 mg/ml, solutie injectabila

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 mi contine 50 mg flunixin (ca si meglumin)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

| 4. SPECI TINTA ]

Bovine, porci si cai

| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Bovine/porci: utilizare intramusculari
Bovine/cai: utilizare intravenoasi

7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 10 zile (calea LV.)/ 31 zile (calea M)
Lapte: 24 de ore (calea LV.) /36 ore (calea I.M.).

Porci:
Carne si organe: 20 zile

Cai:

Carne si organe: 10 zile

Lapte: produsul medicinal veterinar nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru
consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARH ]

EXP {1l/aaaa}
Dupa desigilare se va utiliza in interval de 28 zile.

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE "

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C dupd prima deschidere a ambalajului primar.
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[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

|12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si iIndeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

r14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180037

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

ETICHETA flaconului de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Wellicox

131

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE —’

Flunixin 50 mg/ml

|3.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII ]

EXP {1l/aaaa}
Dupi desigilare se va utiliza pani la 28 zile.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA flaconului de 100 ml san 250 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Wellicox, 50 mg/ml, solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

1 ml contine 50 mg Flunixin (ca si meglumin).

[3. SPECIH TINTA il

Bovine, porci si cai.

4. CAIDE ADMINISTRARE |

Bovine/porci: .M.
Bovine/cai: L.V.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 10 zile (calea .V.)/ 31 zile (calea IM.)

Lapte: 24 de ore (calea .V.) /36 ore (calea LM.).

Porci:

Carne si organe: 20 zile

Cai:

Carne si organe: 10 zile

Lapte: produsul medicinal veterinar nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru
consum uman.

(6. DATA EXPIRARII |

EXP {ll/aaaa}
Dupa desigilare se va utiliza in interval de 28 zile.

[7.  PRECAUTIH SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C dupa prima deschidere a ambalajului primar.

W NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

G

9.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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Averd oS

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Wellicox, 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porci si cai
2:  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

FIUNIXIN 1vvveeeeeeeeeeeeieeeseeirenseesseeeesssramsesssesse st enssnnns 50 mg
(ca si meglumin)

Excipienti:

FENOL oo eetevetecie et csanesre s sabeebs st s 5mg
Sulfoxilat formaldehidd de soditt .....cooveivieiniciiiininnnn 2,5 mg
Edetat diSOIC....covireirieveerreereenee i seesinsssaeesene et sas 0,1 mg

Solutie incolora pani la galben deschis, limpede si fara particule vizibile.
3.  Specii tinta

Bovine, porci §i cai.

4. Indicatii de utilizare

Bovine:

_Reducerea semnelor clinice de boald respiratorie cand este utilizat concomitent cu tratamentu]
antiinfectios adecvat.

Porci:

- Ca adjuvant in tratamentul adecvat cu antibiotice in sindromul Metriti - Mastita - Agalaxie.

- Reducerea febrei asociati cu boala respiratorie cand este utilizat impreuna cu tratamentul specific cu
antibiotic.

Cai:

- Reducerea inflamatiei si a durerii asociate afectiunilor musculo-scheletice.

- Reducerea durerii viscerale asociati cu colica.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care sufera de afectiuni musculo-scheletice cronice.

Nu se utilizeazi la animale care suferd de boala cardiaca, hepaticd sau renala.

Nu se utilizeaza la animale cu leziuni gastro-intestinale (ulceratie sau hemoragie gastro-intestinala).
Nu se utilizeazi in caz de afectiuni hemoragice.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la flunixin meglumin, alte antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animale care suferd de colici cauzatd de ocluzie intestinald si asociata cu
deshidratarea.

Nu se utilizeazi produsul medicinal veterinar cu 48 de ore tnainte de fatare la vaci. In astfel de cazuri,
s-a observat o crestere a numarului de produsi nascuti morti.

A nu se depisi doza recomandatd sau durata tratamentului.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Cauza care sti la baza inflamatiei sau a colicii trebuie stabilita si tratatd adecvat si concomitent.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea la animale cu varsta mai mic3 de 6 siptamani (bovine $i cai) sau la animale bitrane poate
implica riscuri suplimentare. Atunci cand utilizarea nu poate fi evitatd, animalele au nevoie de o dozi
mai mica §i monitorizare clinici atenta. *

La animalele supuse anesteziei generale este de preferat sa nu se utilizeze AINS, care inhiba sinteza
prostaglandinelor, pana cind acestea sunt complet recuperate, '
Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive cu exceptia cazurilor de
endotoxiemie sau soc septic.

In cazuri rare, datoriti cantititii mari de propilen glicol din produsul medicinal veterinar, in urma
injectdrii intravenoase poate aparea socul (potential letal). Produsul medicinal veterinar trebuie injectat
incet i la temperatura corpului. Se va opri injectarea la primele semne de intoleranti si se va trata
socul daci este necesar.

Datorita proprietitilor antiinflamatorii, flunixin poate ascunde semnele clinice si astfel o posibila
rezistentd la tratamentul cu antibiotic.

Este cunoscut faptul ca AINS au un potential de intarziere a parturitiei datoritd unui efect tocolitic prin
inhibarea prostaglandinelor care au un rol important in semnalarea initierii parturitiei. Utilizarea
produsului medicinal veterinar imediat post-partum poate interfera cu involutia uterind si expulzarea
membranelor fetale, rezultind retentia placentara.

A se vedea de asemenea sectiunea ,,Gestatie si lactatie”.

Flunixinul este toxic pentru pasarile care se hranesc cu animale moarte. A nu se administra la animale
susceptibile de a intra in lantul trofic al faunei silbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor
tratate, asigurati-vé ca ele nu sunt puse la dispozitia faunei silbatice.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Flunixin meglumin este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS). Produsul medicinal
veterinar poate provoca o reactie alergici la persoanele sensibilizate la AINS. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Reactiile de hipersensibilitate pot fi grave.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor.

Evitati contactul cu pielea sau ochii.

in cazul contactului cu pielea, spalati zona expusi cu sdpun si multi api. Daca simptomele persisti,
solicitati sfatul medicului.

In caz de contact cu ochii, spalati bine ochii cu ap3 curati si solicitati sfatul medicului.

Evitati riscul de ingerare, nu mancati si nu beti atunci cand utilizati produsul medicinal veterinar si
spalati-va mainile dupa utilizare. In caz de ingerare a produsului medicinal veterinar, solicitati sfatul
medicului.

In caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i. medicului
prospectul sau eticheta.

Spalati-va mainile dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale au demonstrat existenta efectelor feto—toxice ale flunixinului
in urma administrérii orale (iepure si sobolan) si administrarii intramusculare (sobolan) la doze materno-
toxice precum §i cresterea perioadei de gestatie (sobolan).

Siguranta utilizarii flunixinului nu a fost evaluati Ia iepe gestante, armasari de reproductie si tauri. A nu
se utiliza la aceste animale.

Siguranta flunixinului a fost demonstrata la vaci §i scroafe gestante precum si la vieri. Produsul
medicinal veterinar poate fi utilizat la aceste animale exceptand perioada de 48 de ore inainte de fitare
(vezi sectiunile “Contraindicatii” si ,,Evenimente adverse”).

Produsul medicinal veterinar ar trebui administrat in primele 36 de ore de post-partum numai in urma
evaludrii beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil si animalele tratate trebuie monitorizate
pentru retentia placentara.
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra alte AINS concomitent sau intr-un interval de 24 de ore unul fatd de celalalt, deoar.e.ce
poate creste riscul de toxicitate, in special gastro-intestinala, chiar si la doze mici de acid acetilsalicilic.
Adminjstrarea concomitenti a corticoizilor poate creste toxicitatea celor doua produse si astfel riscul de
ulceratie gastro-intestinald. De aceea trebuie evitata.

Flunixin poate reduce efectul unor produse medicinale antihipertensive precum diureticele, inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) si beta blocante, prin inhibarea sintezei prostaglandinelor.
Administrarea concomitentd a medicamentelor potential nefrotoxice, in special a aminoglicozidelor,
trebuie evitata.

Flunixinul poate reduce eliminarea pe cale renala a anumitor medicamente si creste toxicitatea lor, cum
ar fi de exemplu, aminoglicozidele.

Supradozare: .
Supradozarea este asociati cu toxicitatea gastro-intestinald. De asemenea, pot aparea simptome de

necoordonare si ataxie.

La cai, dupa administrarea intravenoasa de 3 ori doza recomandatd (3 mg / kg greutate corporald), se
poate observa o cregtere temporara a tensiunii arteriale.

La bovine, administrarea intravenoasa de 3 ori doza recomandatd (6 mg / kg greutate corporald) nu a
produs efecte adverse.

La porci, dupd administrarea a 2 mg flunixin / kg greutate corporald, de doua ori pe zi, au fost
raportate reactii dureroase la locul de injectare si o crestere a numarului de leucocite.

Incompatibilitéti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Rare Anafilaxie (cu colaps)’

(1 pana la 10 animale / 10 000 de

animale tratate): Moarte!

Foarte rare Hemoragie?, iritatie gastro-intestinale?, ulceratie gastrica®

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate,

inclusiv raportérile izolate): Leziuni renale?
Reactie la locul injectarii®

Cu frecventa nedeterminata Afectiuni renale si hepatice*

(nu poate fi estimati din informatiile

disponibile) Intarzierea parturitiei’, cresterea numirului de produsi
ndscuti morti’, retentie placentara®

'in special in timpul injectirii rapide intravenoase

“In special la animale deshidratate sau hipovolemice

3consecutiv injectdrii intramusculare

*efecte idiosincratice

Sdatoriti unui efect tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care au un rol important in semnalarea
initierii parturitiei

%n cazurile utilizirii produsului medicinal veterinar in perioada imediat post-partum
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Cai:

"

Rare

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Anafilaxie (cu colaps)!

Moarte!

Foarte rare

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Hemoragie’, iritatie gastro-intestinala?, ulceratie gastrics?
fecale cu sange, diaree (lichida)

2

Leziuni renale?

Cu frecventd nedeterminati

(nu poate fi estimati din informatiile
disponibile)

Afectiuni renale si hepatice?

Intarzierea parturitiei!, cresterea numarului de produsi
nascuti morti*, retentie placentara®

'in special in timpul injectarii rapide intravenoase
*In special la animale deshidratate sau hipovolemice

3efecte idiosincratice

*datoritd unui efect tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care au un rol important in semnalarea

initierii parturitiei

*in cazurile utilizarii produsului medicinal veterinar in perioada imediat post-partum

Porci:

Foarte rare

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

Hemoragie!, iritatie gastro-intestinala', ulceratie gastrica!,
voma!

Leziuni renale’

Cu frecventa nedeterminati

(nu poate fi estimatd din informatiile
disponibile)

Afectiuni renale si hepatice?

Intérzierea parturitiei’, cresterea numirului de produsi
nascuti morti®, retentie placentara*

'in special la animale deshidratate sau hipovolemice

2efecte idiosincratice

3datorit unui efect tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care au un rol important in semnalarea

initierii parturitiei

“In cazurile utilizarii produsului medicinal veterinar in perioada imediat post-partum

In caz de efecte adverse, intrerupeti tratamentul si solicitati sfatul medicului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau

icbmv@icbmv.ro.

8.

Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Bovine si porci: utilizare intramusculari si intravenoasa

Porci: utilizare intramusculara
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Cai: utilizare intravenoasa
Greutatea corporali trebuie sa fie determinati cu acuratete inainte de administrare.

Bovine:
2 mg flunixin/ kg greutate corporala, echivalentul a 2 ml solutie / 50 kg greutate corporald, administrat

o datd pe zi prin injectare intravenoasi sau intramusculard, timp de 1 panila3 zile cor'lsecutive.. .
Volumele mai mari de 20 ml trebuie impértite si administrate in cel putin 2 locuri de injectare diferite.

Poreci:

Ca adjuvant in tratamentul adecvat cu antibiotice pentru sindromul Mastiti-Metritid-Agalaxie:

2 mg flunixin / kg greutate corporald, echivalentul a 2 ml solutie/ 50 de kg greutate corporala,
administrat o dati pe zi, timp de 1 pana la 3 zile consecutive.

Reducerea febrei asociata cu boli respiratorii:

2 mg flunixin / kg greutate corporald, echivalentul a 2 ml solutie/ 50 kg greutate corporald,
administrat o data pe zi.

Volumul maxim de dozare per loc de injectare nu trebuie si depaseascd 5 ml. Volume mai mari de 5
ml trebuie impértite si administrate in locuri de injectare diferite.

Cai:

Reducerea inflamatiei si a durerii asociate afectiunilor musculo-scheletice:

1 mg flunixin / kg greutate corporald, echivalentul a 1 ml solutie / 50 kg greutate corporald,
administrat o dati pe zi, timp de 1 pana la 5 zile consecutive.

Reducerea durerii viscerale asociata cu colica:

1 mg flunixin / kg greutate corporald, echivalentul a 1 ml solutie / 50 kg greutate corporala,
administrat o data pe zi. Tratamentul poate fi repetat o datd sau de dou ori daca colica reapare.

Dopul poate fi perforat de pana la 10 ori. Cand se trateaza efective mari de animale in acelasi timp, se
utilizeaza un dispozitiv de dozare automat.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

10: Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 10 zile (calea i.v.)/31 zile (calea i.m.)

Lapte: 24 ore (calea i.v.) / 36 ore (calea i.m.).

Porci:

Carne si organe: 20 zile

Cai:

Carne si organe: 10 zile

Lapte: produsul nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C dupa prima deschidere a ambalajului primar.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd sau cutie, dupa
Exp. Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.
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Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. ‘

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
180037

Cutie de carton cu 1 flacon din sticld de 50 ml, 100 ml sau 250 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon din plastic de 50 ml, 100 ml sau 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Unjunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:

Ceva Sante Animale Roménia SRL, Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti 040185, Roménia
Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

CevaSanté Animiale- 10, avi de la Ballastiére- 33500 Liibourne- Franta

sau

Vetem S.p.A.- Lungomare L. Pirandello 8,- 92014 Porto Empedocle (AG)- Italia
17.  Alte informatii

Proprietati de mediu

Flunixinul este toxic pentru pasarile care se hranesc cu animale moarte, desi expunerea scizuta
preconizati duce la un risc scazut.
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