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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.

Flunex 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2.
Fiecare ml contine:
Substanti activi:
Flunixin 50,0 mg

(echivalent la 82,9 mg de flunixin meglumin)

Excipienti:

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

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

Fenol

5,0 mg

Edetat disodic

Propilenglicol

Fosfat trisodic dodecahidrat

Acid clorhidric, diluat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolord pani la galben deschis, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti
Bovine, porei si cai

3.2

Bovine:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Reducerea semnelor clinice in timpul infectiei respiratorii in combinatie cu tratament anti-infectios

adecvat.
Porci:

Sindromul de disgalaxie postpartum (mastita-metriti-agalaxie) la scroafe.
Reducerea febrei in bolile respiratorii in completare la tratamentul specific cu antibiotice.

Cai:

Tratamentul inflamatiei si ameliorarea durerii in afectiuni musculo-scheletice si dureri asociate cu

colici.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni cronice musculo-scheletice.
Nu se utilizeazi la animale cu boli hepatice, cardiace sau renale.

Nu se utilizeazi la animale cu ulceratii sau sangerdri gastro-intestinale.
Nu se utilizeaza in cazurile de tulburari de sdngerare.
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Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) sau la oricare dintre excipient.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de colici cauzate de ileus si asociate cu deshidratare.

Nu se utilizeaz la bovine cu 48 de ore inainte de fitarea preconizatd la vaci.

Vezi sectiunea ,,Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului”.

3.4 - "Atentioniri speciale

Cauza de bazi a inflamatiei sau a colicilor trebuie determinatd si tratata concomitent cu un
tratament adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar la animale cu vérsta sub 6 saptimani (bovine sau cai) sau la
animale bitrane creste riscurile asociate cu utilizarea produsului medicinal veterinar. Daci utilizarea
produsului medicinal veterinar nu poate {i evitata, trebuie luatd in considerare o reducere a dozei $i 0
monitorizare clinica atenta.

Este de preferat si se evite administrarea antiinflamatoarelor nesteroidiene la animale sub anestezie
generald inainte ca acestea s se trezeasca complet, deoarece antiinflamatoarele nesteroidiene inhiba
sinteza prostaglandinelor.

Utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive trebuie evitatd, cu exceptia cazurilor
de endotoxemie sau soc septic.

fn cazuri rare, dupd injectarea intravenoasd pot apdrea stari de soc care pun viata in pericol, datoritd
prezentei unor cantitati mari de propilenglicol in acest produs medicinal veterinar. Astfel, produsul
medicinal veterinar trebuie injectat lent si administrat la temperatura corpului. La primele semne de
intoleranta generald, opriti administrarea produsului medicinal veterinar si tratati socul, dacd este
necesar.

Datorita proprietatilor sale antiinflamatorii, flunixin meglumin poate masca semnele clinice si, prin
urmare, orice rezistenti la tratamentul cu antibiotic.

Flunixin este toxic pentru pasirile necrofage. A nu se administra la animale susceptibile a intra in
lantul trofic al faunei sélbatice. in cazul in care animalele tratate mor sau sunt sacrificate, asigurati-va
ci nu sunt puse la dispozitia faunei sdlbatice.

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii alergice la persoanele sensibilizate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substante apartindnd grupei antiinflamatoare
nesteroidiene trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Studiile de laborator cu flunixin au evidentiat efecte fetotoxice la sobolani. Femeile gravide trebuie si
utilizeze produsul cu prudentd pentru a evita auto-injectarea accidentald.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea si cu
ochii. In caz de contact cu pielea, splati imediat zona expusa cu apa si sapun.

{n caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu multd apa.

Dacd iritatia pielii/ochiului persistd, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau
eticheta.

Pentru a evita riscul de ingestie, se recomanda si nu se manance sau si nu se bea in timpul utilizarii
produsului medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare sau ingestic accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i
prospectul sau eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate):

Anafilaxie (cu colaps)!
Mortalitate!

Frecventa nedeterminata:
(nu  se poate estima din datele
disponibile)

Reactie la locul injectirii2

Sangerare®

Iritatie gastrointestinala’

Ulceratie gastrointestinala?®

Voma®

Tulburari renale’*

Tulburiri hepatice*

Parturitie intdrziatd’, pui morti®, retentie placentara

"In special dupa administrare intravenoasa rapida

? Dupa administrare intramusculara

> In special la animale deshidratate sau hipovolemice
*Ca si in cazul altor antiinflamatoare nesteroidiene, pot fi observate rare reactii adverse renale sau

hepatice idiosincratice.

> Printr-un efect tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care sunt importante in initierea parturitiei
%In cazurile de utilizare a produsului medicinal veterinar in perioada imediat post-partum

Poreci:

Frecventd nedeterminata:
(hu  se poate estima din datele
disponibile)

Sangerare!

Iritatie gastrointestinald!

Ulceratie gastrointestinali!

Vomi!

Tulburari renale!?

Tulburiri hepatice?

Parturitie intdrziata °, pui morti’, retentie placentara *

'In special la animale deshidratate sau hipovolemice
?Ca si in cazul altor antiinflamatoare nesteroidiene, pot fi observate rare reactii adverse renale sau

hepatice idiosincratice.

3 Printr-un efect tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care sunt importante in initierea parturitiei
*In cazurile de utilizare a produsului medicinal veterinar in perioada imediat post-partum

Cai:

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

Anafilaxie (cu colaps)'
Mortalitate!

Frecventi nedeterminata:
(nu se poate estima
disponibile)

din datele

Sangerare ?

Iritatie gastrointestinala®

Ulceratie gastrointestinali?

Sange in fecale’, diaree (lichid)®

Voma?

Tulburiri renale®*

Tulburéri hepatice*

Parturitie intarziata °, pui morti’, retentie placentari ¢

'Tn special dupa administrare intravenoasa rapida
?In special la animale deshidratate sau hipovolemice

3 Dupa administrare intravenoasi
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4 Ca si In cazul altor antiinflamatoare nesteroidiene, pot fi observate rare reactii adverse renale sau
hepatice idiosincratice. o
S Printr-un efect tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care sunt importante in initierea parturitiel
6 {n cazurile de utilizare a produsului medicinal veterinar in perioada imediat post-partum

Daci apar alte efecte adverse, intrerupeti tratamentul si solicitati consultul veterinar.

‘Raportarea evenimentelor adverse este importanta, permitdnd monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator la animale au evidentiat fetotoxicitate datoritd flunixinului dupa administrare
orald (iepure si sobolan) si administrare intramusculara (sobolan) in doze maternotoxice, precum $i 0
crestere a perioadei de gestatie (sobolan).

Gestatie si fertilitate:

Siguranta flunixinului nu a fost evaluatd la iepe gestante, armasari de reproductie si tauri. Nu se
utilizeaza la aceste animale.

Siguranta flunixinului a fost demonstrati la vacile i scroafele gestante, precum si la mistreti. Produsul
medicinal veterinar poate fi utilizat la aceste animale cu exceptia intervalului de 48 de ore premergator
fatarii (consultati sectiunile 3.3 si 3.6).

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai in intervalul de 36 de ore post-partum, dupa o
evaluare beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil si animalele tratate trebuie
monitorizate pentru retentie placentara.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteriodiene (chiar si acid acetilsalicilic In doza
mica), in acelasi timp sau in interval de 24 de ore de la administrarea produsului medicinal veterinar,
deoarece aceasta poate creste riscul de toxicitate, In special toxicitate gastrointestinala.

Trebuie evitatd, de asemenea, administrarea simultana de corticosteroizi, deoarece aceasta poate creste
toxicitatea ambelor produse medicinale veterinare si poate creste riscul de ulceratie gastrointestinala.
Flunixinul poate scidea efectul unor medicamente antihipertensive, cum ar fi diureticele, inhibitori
ECA (inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei) si P-blocante, prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor.

Evitati administrarea simultani a produsului medicinal veterinar cu medicamente potential
nefrotoxice, in special aminoglicozide. Flunixinul poate reduce eliminarea renala a unor medicamente
si creste toxicitatea acestora, cum ar fi pentru aminoglicozide.

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru administrare intramusculard si intravenoasa la bovine.
Pentru administrare intramusculard la porci.
Pentru administrare intravenoasa la cai.

Bovine:

2 mg flunixin per kg greutate corporala pe zi, corespunzator la 2 ml produs medicinal veterinar per 50
kg greutate corporald, prin injectic intravenoasd sau intramusculard timp de 1 péna la 3 zile
consecutive.
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Pentru administrarea intramusculard, daci volumul dozei depageste 8 ml, aceasta trebuie impartits si

injectatd in doud sau trei puncte. In cazul In care sunt necesare mai mult de trei puncte, trebuie utilizaty -

administrarea intravenoasa.

Porci:

- Sindromul de disgalaxie postpartum (mastitd-metritd-agalaxie):

2 mg flunixin per kg greutate corporald pe zi, corespunzitor la 2 ml produs medicinal veterinar per 50
kg greutate corporala, prin injectie intramusculari timp de 1 pana la 3 zile consecutive.

- Reducerea febrei in afectiuni respiratorii:

2 mg flunixin per kg greutate corporald, corespunzitor la 2 ml produs medicinal veterinar per 50 kg
greutate corporald, prin injectie intramusculara unica.

Volumul de injectare trebuie limitat la maximum 4 ml per loc de injectare.

Cai:

- Tratamentul inflamatiei si ameliorarea durerii in afectiuni musculo-scheletice: :

1 mg flunixin per kg greutate corporald pe zi, corespunzitor la 1 ml produs medicinal veterinar per 50
kg greutate corporala, prin injectie intravenoasa timp de 1 pani la 5 zile consecutive.

- Ameliorarea durerii asociate colicilor:

1 mg flunixin per kg greutate corporald, corespunzitor la 1 ml produs medicinal veterinar per 50 kg
greutate corporala, prin injectie intravenoasa. Tratamentul se poate repeta o dati sau de doud ori daca
reapar colicile.

Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Dopul poate fi perforat in sigurantd de 25 de ori cu ac de dimensiune 18 G si de pana la 100 de ori cu
ac de dimensiune 21 G. La utilizarea unui flacon multidoza, se recomandi un ac de aspirare sau o
seringd multidoza pentru a evita penetrarea excesivi a dopului.

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

Supradozarea este asociaté cu toxicitate gastro-intestinald. Pot aparea simptome de ataxie st lipsa de
coordonare, de asemenea.

La cai, dupd doze de 3 ori mai mari decét doza recomandati (3 mg/kg greutate corporald) administrate
intravenos, poate apirea o crestere tranzitorie a tensiunii arteriale.

La bovine, administrarea unei doze de 3 ori mai mare decit doza recomandati (6 mg/kg greutate
corporald) nu a prezentat reactii adverse.

La porci, la doze de peste 2 mg/kg administrate de doud ori pe zi, au fost raportate reactii dureroase la
locul de injectare si o crestere a numirului de leucocite.

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 (administrare i.v.)
31 zile (administrare i.m.)
- Lapte: 24 ore (administrare i.v.)
36 ore (administrare i.m.)
Porci:
- Carne si organe: 20 zile



Cai:
- Carne si organe: 10 zile
- Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet
QMO1AG90

4.2 Farmacodinamie

Flunixinul este un medicament antiinflamator nesteroidian. Flunixinul (sub forma de meglumin)
actioneazi ca inhibitor reversibil, neselectiv de ciclooxigenazd (COX), o enzimd care asigurd
conversia acidului arahidonic in endoperoxizi ciclici instabili, care la réndul lor sunt transformati in
prostaglandine, prostacicline si tromboxani. Unii dintre acesti prostanoizi, cum ar fi prostaglandinele
sunt implicati in mecanismele fiziopatologice ale inflamatiei, durerii si febrei. Inhibarea sintezei
acestor compusi pare si fie responsabila pentru efectele terapeutice ale flunixin meglumin.

Deoarece prostaglandinele sunt implicate in alte procese fiziologice, inhibarea COX este consideratd
responsabild si pentru anumite efecte adverse cum ar fi leziuni gastrointestinale §i leziuni ale

rinichilor.
Prostaglandinele fac parte din procese complexe implicate in dezvoltarea socului endotoxic.

4.3 Farmacocinetica

La bovine, dupd administrarea intramuscularid de flunixin la o dozi de 2 mg/kg, se observd o
concentratie maxima la aproximativ 30 de minute dupa injectare.

Dupd administrarea intravenoasi, se observd o distributie rapidd, urmata de eliminare lenta

(aproximativ 4 ore).
Legarea proteinelor plasmatice este crescuta.

La porci, dupi administrarea intramusculard de flunixin la 0o doza de 2 mg/kg, se observd o
concentratie maxima la aproximativ 30 de minute dupa injectare.

Dupi administrarea intravenoasd, se observd o distributie rapidi, urmatd de eliminare lentd
(aproximativ 8 ore).

Legarea proteinelor plasmatice este crescutd.

La cai, dupa administrarea intravenoasa de flunixin la o doza de 1 mg/kg, se observa o distributie
rapida si timpul de injumatitire prin eliminare este de aproximativ 2 ore.

Flunixin este eliminat in special prin urind sub formd conjugata.

Proprietati de mediu

Flunixinul este toxic pentru pasiri necrofage desi expunerea scizutd previzionatd conduce la un risc
scizut.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In 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 asa cum este ambalat pentru véanzare: 30

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



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperaturd speciale pentru
depozitare
A se péstra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla incolora de tip II inchise cu dopuri de cauciuc brombutil si sigilate cu capac flip-off
sau capac din aluminiu ntr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu | flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 m!

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor 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

Industrial Veterinaria S.A.
7. N UMARUL(N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton de 50 ml, 100 ml si 250 ml

[ 1. “DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flunex 50 mg/ml solutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Flunixin 50.0 mg
(sub forma de flunixin meglumin 82.9 mg)

{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, porci si cai

[5.  INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculard si intravenoasa la bovine.
Pentru administrare intramusculard la porci.
Pentru administrare intravenoasa la cai.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine:
- Carne si organe: 10 zile (administrare i.v.)
31 zile (administrare i.m.)
- Lapte: 24 ore (administrare i.v.)
36 ore (administrare i.m.)
Porci:
- Carne si organe: 20 zile
Cai:
- Carne si organe: 10 zile
- Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la ...



] 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR"

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla de 50 ml, 100 ml si 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flunex 50 mg/ml solutie injectabila

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Flunixin 50.0 mg
(sub formd de flunixin meglumin 82.9 mg)

| 3. SPECIH TINTA

Bovine, porci si cai

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculard si intravenoasi la bovine.
Pentru administrare intramusculara la porci.

Pentru administrare intravenoasi la cai.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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|5, PERIOADE DE ASTEPTARE
“Perioade de asteptare:
Bovine:
- Carne si organe: 10 zile (administrare 1.v.)
o 31 zile (administrare i.m.)
- Lapte: 24 ore (administrare i.v.)
36 ore (administrare i.m.)
Porci:
- Carne si organe: 20 zile
Cai:
- Carne si organe: 10 zile
- Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

[6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pané la ...

[ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumind.

’78. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

T  Denumirea produsului medicinal veterinar

. Flunex 50 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si cai

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Flunixin 50,0 mg
(echivalent la 82,9 mg de flunixin megiumin)

Excipienti:
Fenol 5,0 mg

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

3.  Specii tinta

Bovine, porci si cai

4.  Indicatii de utilizare

Bovine:

Reducerea semnelor clinice in timpul infectiei respiratorii in combinatie cu tratament anti-infectios
adecvat.

Porci:

Sindromul de disgalaxie postpartum (mastita-metritd-agalaxie) la scroafe.

Reducerea febrei in bolile respiratorii, in completare la tratamentul specific cu antibiotice.

Cai:

Tratamentul inflamatiei si ameliorarea durerii in afectiuni musculo-scheletice si dureri asociate cu
colici.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu tulburdri musculo-scheletice cronice.

Nu se utilizeazi la animale cu boli hepatice, cardiace sau renale.

Nu se utilizeaza la animale cu ulceratii sau sdngerari gastro-intestinale.

Nu se utilizeaza in cazurile de tulburari de sdngerare.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd, la alte antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animale care suferd de colici cauzate de ileus si asociate cu deshidratare.

Nu se utilizeazi la bovine cu 48 de ore inainte de fatarea preconizata la vaci.

Vezi sectiunea ,,Utilizarea In timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului”.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Cauza de bazi a inflamatiei sau a colicilor trebuie determinata si tratata concomitent cu un
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tratament adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Utilizarea produsului medicinal veterinar la animale cu varsta sub 6 saptamani (bovine sau cai) sau la
animale bitrine creste riscurile asociate cu utilizarea produsului medicinal veterinar. Dac3 utilizarea
produsului medicinal veterinar nu poate fi evitata, trebuie luati in considerare o reducere ada@g;} 0
i

monitorizare clinici atenti. et
Este de preferat si se evite administrarea antiinflamatoarelor nesteroidiene la animale sub anestezie
generala inainte ca acestea si se trezeasci complet, deoarece antiinflamatoarele nesteroidiene inhibi
sinteza prostaglandinelor.

Utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive trebuie evitatd cu exceptia cazurilor
de endotoxemie sau soc septic.

In cazuri rare, dupd injectarea intravenoasi pot apérea stiri de soc care pun viata in pericol, datorita
prezentei unor cantititi mari de propilenglicol in acest produs medicinal veterinar. Astfel, produsul
medicinal veterinar trebuie injectat lent si administrat la temperatura corpului. La primele semne de
intolerantd generald, opriti administrarea produsului medicinal veterinar si tratati socul, daci este
necesar.

Datorita proprietitilor sale antiinflamatorii, flunixin meglumin poate masca semnele clinice si, prin
urmare, orice rezistenta la tratamentul cu antibiotic.

Flunixinul este toxic pentru pasirile necrofage. A nu se administra la animale susceptibile a intra in
lantul trofic al faunei silbatice. In cazul in care animalele tratate mor sau sunt sacrificate, asigurati-va
¢d nu sunt puse la dispozitia faunei sélbatice.

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii alergice la persoanele sensibilizate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substante apartinand grupei antiinflamatoare
nesteroidiene trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Studiile de laborator cu flunixin au evidentiat efecte fetotoxice la sobolani. Femeile gravide trebuie si
utilizeze produsul cu prudentd pentru a evita auto-injectarea accidentali.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea si cu
ochii. in caz de contact cu pielea, spilafi imediat zona expusi cu apa si sapun.

In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

Dacd iritatia pielii/ochiului persistd, solicitati imediat sfatul medicului si ardtati-i prospectul sau
eticheta.

Pentru a evita riscul de ingestie, se recomandi s nu se manance sau si nu se bea in timpul utilizarii
produsului medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare sau ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i
prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:

Studiile la animalele de laborator au evidentiat fetotoxicitate datorita flunixinului dupd administrare
orald (iepure si sobolan) si administrare intramusculara (sobolan) in doze maternotoxice, precum si o
crestere a perioadei de gestatie (sobolan).

Gestatie si fertilitate:

Siguranfa flunixinului nu a fost evaluati la iepe gestante, armasari de reproductie si tauri. Nu se
utilizeaza la aceste animale.

Siguranta flunixinului a fost demonstrati la vacile si scroafele gestante, precum si la mistreti. Produsul
medicinal veterinar poate fi utilizat la aceste animale cu exceptia intervalului de 48 de ore premergator
fatérii (vd rugdm sd consultati sectiunile ,,Contraindicatii” si ,,Evenimente adverse”).

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai in intervalul de 36 de ore post-partum, dupi o
evaluare beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil si animalele tratate trebuie
monitorizate pentru retentie placentari.




Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

“Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteriodiene (chiar si acid acetilsalicilic in doza
thica), in acelagi timp sau in interval de 24 de ore de la administrarea produsului medicinal veterinar,
~deoarece aceasta poate creste riscul de toxicitate, in special toxicitate gastrointestinala.

Trebuie evitatd, de asemenca, administrarea simultana de corticosteroizi, deoarece aceasta poate creste

"~ toxicitatea ambelor produse medicinale veterinare i poate creste riscul de ulceratie gastrointestinglfi. '

-Flunixinul poate scidea efectul unor medicamente antihipertensive, cum ar fi diureticele, inhlbltor}

ECA (inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei) si p-blocante, prin inhibarea sintezel
prostaglandinelor.

Evitati administrarea simultand a produsului medicinal veterinar cu medicamente potential
nefrotoxice, in special aminoglicozide. Flunixinul poate reduce eliminarea renala a unor medicamente
si creste toxicitatea acestora, cum ar fi pentru aminoglicozide.

Supradozare: .
Supradozarea este asociatd cu toxicitate gastro-intestinald. Pot aparea simptome de ataxie sl lipsa de

coordonare, de asemenea.

La cai, dupd doze de 3 ori mai mari decat doza recomandata (3 mg/kg greutate corporald) administrate
intravenos, poate apirea o crestere tranzitorie a tensiunii arteriale.

La bovine, administrarea unei doze de 3 ori mai mare decat doza recomandatd (6 mg/kg greutate
corporald) nu a prezentat reactii adverse.

La porci, la doze de peste 2 mg/kg administrate de doud ori pe zi, au fost raportate reactii dureroase la
locul de injectare si o crestere a numarului de leucocite.

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Anafilaxie (cu colaps)!
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Mortalitate'
inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminata: Reactie la locul injectarii®

(nu se poate estima din datele | Sangerare’

disponibile) Iritatie gastrointestinald’
Ulceratie gastrointestinald’
Voma®

Tulburéri renale®*

Tulburiri hepatice*

Parturitie intrziata®, pui morti’, retentie placentara®

"n special dupa administrare intravenoasa rapida

2 Dupi administrare intramusculara

31n special la animale deshidratate sau hipovolemice

*Ca si in cazul altor antiinflamatoare nesteroidiene, pot fi observate rare reactii adverse renale sau
hepatice idiosincratice.

S Printr-un efect tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care sunt importante in initierea parturitiei
61n cazurile de utilizare a produsului medicinal veterinar in perioada imediat post-partum

Porci:

[ Frecventd nedeterminata: I Séngerare'
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(nu se poate estima din datele | Iritatie gastrointestinala!

disponibile) Ulceratie gastrointestinala!

Voma!

Tulburari renale!? ER
Tulburiri hepatice? IR
] Parturitie intarziata *, pui morti®, retentie placentara * = -
"In special la animale deshidratate sau hipovolemice

2Ca si in cazul altor antiinflamatoare nesteroidiene, pot fi observate rare reactii adverse renale sau
hepatice idiosincratice.

3 Printr-un efect tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care sunt importante in initierea parturitiei
*In cazurile de utilizare a produsului medicinal veterinar in perioada imediat post-partum

Cai:

Foarte rare Anafilaxie (cu colaps) T
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Mortalitate!
inclusiv raportirile izolate):

Frecventi nedeterminata: Sangerare 2

(nu se poate estima din datele Iritatie gastrointestinala?

disponibile) Ulceratie gastrointestinala?
Sénge in fecale’, diaree (lichid)®
Vomi?

Tulburiri renale®*

Tulburari hepatice*

Parturitie intérziata®, pui morti®, retentie placentari®

"In special dupd administrare intravenoasa rapidi

2n special la animale deshidratate sau hipovolemice

3 Dupd administrare intravenoasa

* Casi in cazul altor antiinflamatoare nesteroidiene, pot fi observate rare reactii adverse renale sau
hepatice idiosincratice.

* Printr-un efect tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care sunt importante in initicrea parturitiei
$ In cazurile de utilizare a produsului medicinal veterinar in perioada imediat post-partum

Daca apar alte efecte adverse, intrerupeti tratamentul si solicitati consultul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti, permitdnd monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare intramusculara si intravenoasi la bovine.
Pentru administrare intramuscular3 la porci.
Pentru administrare intravenoasi la cai.

Bovine:
2 mg flunixin per kg greutate corporala pe zi, corespunzitor la 2 ml produs medicinal veterinar per 50
kg greutate corporald, prin injectie intravenoasa sau intramusculari timp de 1 pana 3 zile consecutive.



N . b4 - A - LR »
Pentru utilizarea intramusculard, dacd volumul dozei depaseste 8 ml, aceasta trebuie Impartita §1
injectats in doud sau trei puncte . In cazul in care sunt necesare mai mult de trei puncte, trebuie

utilizatd administrarea intravenoasa.

Porci:

- Sindromul de disgalaxie postpartum (mastiti-metrita-agalaxie):

" 2 mg flunixin per kg greutate corporald pe 7i, corespunzitor la 2 ml produs medicinal veterinar per 50
kg greutate corporald, prin injectie intramusculara, timp de 1 pana la 3 zile consecutive.

- Reducerea febrei in afectiuni respiratorii:

2 mg flunixin per kg greutate corporald, corespunzator la 2 ml produs medicinal veterinar per 50 kg
greutate corporala, prin injectie intramusculard unica.

Volumul de injectare trebuie limitat la maximum 4 ml per loc de injectare.

Cai:

- Tratamentul inflamatiei si ameliorarea durerii in afectiuni musculo-scheletice:

| mg flunixin per kg greutate corporald pe zi, corespunzator la 1 ml produs medicinal veterinar per 50
kg greutate corporald, prin injectie intravenoasa timp de 1 pani la 5 zile consecutive.

- Ameliorarea durerii asociate colicilor:

| mg flunixin per kg greutate corporald, corespunzator la 1 ml produs medicinal veterinar per 50 kg
greutate corporald, prin injectie intravenoasa. Tratamentul se poate repeta o datd sau de doud ori dacd
reapar colicile.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Dopul poate fi perforat in siguranta de 25 de ori cu ac de dimensiune 18 G si de pana la 100 de ori cu
ac de dimensiune 21 G. La utilizarea unui flacon multidoza, se recomanda un ac de aspirare sau o
seringd multidozi pentru a evita penetrarea excesivd a dopului.

10. Perioade de asteptare

Bovine:
- Carne si organe: 10 zile (administrare i.v.)
31 zile (administrare i.m.)
- Lapte: 24 ore (administrare i.v.)
36 ore (administrare i.m.)
Porei:
- Carne si organe: 20 zile
Cai:
- Carne si organe: 10 zile
- Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru

depozitare.
A se pistra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizafi 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. Aceste masuri ar trebui s 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

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 mi

Cutie de carton cu 1 flacon de 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
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea lotului:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Spania

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Germania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bésensell Germania
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‘D‘E}Stribuitor si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
- 4 $.C. BISTRI-VET SRL.
“““Strada Libertatii nr.13
420155-Bistrita
" Bistrita-Nasdud
Romaénia
Tel: +40735859936
comenzi(@bistrivet.ro

17.  Alte informatii
Flunixinul este toxic pentru pasarile necrofage. A nu se administra animalelor susceptibile de a intra in

lantul trofic al faunei sdlbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va ca
acestea nu sunt puse la dispozitia faunei salbatice.
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