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"*Q@%(JMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Fiecare m] contine

Substan{a activa:

Flunixin (meglumine) ......ccceerrvcvveicninniinenne. 50 mg
(echivalent a 82,9 mg de flunixin meglumine)

Excipienti:
Fenol ..o Smg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede incolord pana la usor galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, cabaline si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine: pentru utilizare in infectiile respiratorii acute asociat cu terapia corespunzatoare cu
antibiotice in scopul reducerii semnelor clinice.

Cabaline: in ameliorarea durerii si inflamatiei asociate afectiunilor musculo-scheletale, in special
in fazele acute si sub-acute si pentru atenuarea durerii viscerale asociata colicii.

Porcine: in ameliorarea sindromului Mastita-Metritd-Agalaxie (MMA), asociat cu tratamentul
corespunzator cu antibiotice in scopul reducerii semnelor clinice.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele ce sufera de tulburari musculo-scheletale cronice.

A nu se utiliza la animalele ce sufera de afectiuni hepatice, renale sau cardiace.

A nu se utiliza la animalele cu leziuni ale tractului gastro-intestinal (de exemplu ulceratie gastro-
intestinala sau sangerare).

A nu se utiliza in cazul bolilor sanguine.

A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate la flunixin meglumine, la alte NSAID
(antiinflamatoare non-steroidiene) decat flunixin gi la orice alt ingredient al produsului..

A nu se utiliza la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive.



A nu se utiliza la animalele ce sufera de colici cauzati de ocluzie intestinal x:oare te asociatd
cu deshidratare %\

Vezi sectiunile 4.7, 4.8 si 4.11. o s
\ 4'fu~m_£_r§“)

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti

Cauza primard a inflamatiei sau a colicii trebuie stabilita $i tratatd simultan cu terapia
corespunzatoare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea la orice animal cu o vérsta mai mica de 6 saptamani (bovine si cabaline) sau la animale
batrine poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea acestuia nu poate fi evitats, animalelor
li se pot administra doze reduse sub supraveghere clinici minutioasa.

Este de preferat ca antiinflamatoarele nesteroidiene (NSAID), care inhibd sinteza
prostaglandinelor, sa nu fie administrate animalelor supuse anesteziei generale pina nu sunt
complet recuperate.in cazuri rare, dupa administrare intravenoasa, datorita propilen glicolului pot
aparea reactil de soc care pun in pericol viata animalului. De aceea, Niglumine se va injecta lent
si se va utiliza la temperatura corpului. La primele semne de incompatibilitate, se va intrerupe
administrarea produsului si daca este necesar se va incepe un tratament de soc.

Activitatea locomotorii in timpul tratamentului cu Niglumine trebuie limitata.

Trebuie asiguratd o alimentare suficienta cu apa.

Se va evita injectarea intraarteriald la cabaline §i bovine. Cabalinele injectate accidental pe cale
intraarteriald pot prezenta reactii adverse. Semnele pot fi ataxie, lipsa de coordonare,
hiperventilatie, isterie si sldbiciune musculara. Toate acestea sunt semne tranzitorii si dispar in
cateva minute fara administrare de antidot.

Poneii poate fi mai susceptibili la efectele adverse ale NSAID. Utilizati cu prudent.

La bovine, trebuie determinata cauza inflamatiei acute si trebuie tratatd simultan cu terapia
corespunzatoare.

Deoarece flunixin poate reduce semnele clinice la bovine datoritd activititii sale antiinflamatorii,
rezistenta la tratament (de ex. antibiotic) poate fi mascat.

La cabaline, cauza colicilor trebuie stabilita i tratatd concomitent cu terapie corespunzatoare.
Flunixin este toxic pentru pasari necrofage. A nu se administra animalelor susceptibile de a intra
in lantul trofic al faunei silbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-
va cd acestea nu sunt puse la dispozitia faunei silbatice.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la flunixin, trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Reactiile adverse pot fi grave.

Pentru a evita posibilele reactii de sensibilizare, evitati contactul cu pielea. Echipament individual
de protectie, constand din ménusi, trebuie purtat in momentul manipulérii produsului medicinal
veterinar.{n cazul contactului accidental cu pielea, spalati imediat cu apa.

Evitati contaminarea atunci cand manipulati produsul.

Evitati auto-injectarea. In caz de auto-injectare accidentald, acesta poate provoca durere acuta si
inflamatie. Spalati si dezinfectati rana imediat. Cereti sfatul medicului i aratati prospectul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
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Efectele adverse?,f@7 cuprinde séngerdri, leziuni gastro-intestinale (ulceratii ale mucoasei
% 9

gastrice), voma, ngokogk papilari renald, ataxie si hiperventilatie.

La porcinesigdnimisiragea produsului poate determina iritatie locald la locul injectdrii. Poate

a Qé}a ﬁﬁr?lg f heul injectirii si existd posibilitatea ca aceasta sa nu dispara la toate
“animaléle pana inZifg 18 dupi injectare.

%@n§<c>1‘i au fésﬁtgqﬁ’@? dte reactii anafilactice cu urmari fatale. _ .
N, givin cadii] o KSAID, flunixin poate determina leziuni renale la animalele hipotensive s1
\f lEfifice4 vimpul interventiei chirurgicale.

Asa cunT™3$e intampd si cu alte NSAID, existd un risc scazut de reactii adverse hepatice
idiosincrazice si renale.

Daca apar reactiile adverse se va intrerupe utilizarea produsului §i se cere sfatul medicului
veterinar.

Vezi sectiunea 4.8.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile efectuate pe speciile de laborator au demonstrat efecte fetotoxice. i
Siguranta produsului la scroafe §i iepe in timpul gestatiei si lactafiei nu a fost testata. In
consecinta, produsul este contraindicat in aceste perioade la iepe si scroafe.

Produsul poate fi utilizat la vaci in timpul gestafiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se va evita utilizarea simultand sau utilizarea in decursul a 24 de ore a altor medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (NSAID), chiar si a acidului acetilsalicilic in doze mici, datoritd
cresterii toxicitatii, in special la nivel gastro-intestinal.

Administrarea concomitentd de corticoizi poate creste toxicitatea ambelor medicamente, crescand
riscul apariiei ulceratiilor gastro-intestinale. De aceea, se va evita acest lucru.

Unele NSAID (antiinflamatoare nesteroidiene) se pot lega puternic de proteinele plasmatice si
pot concura cu alte medicamente legate puternic, ceea ce poate conduce la efecte toxice.
Flunixin poate reduce efectul unor medicamente antihipertensive prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor, precum diureticele (inhibitorii ACE — inhibitorii enzimei de conversie a
angjotensinei), ARA (antagonistii receptorilor angiotensinei) si betablocantii.

Trebuie evitatd administrarea simultani de medicamente potential nefrotoxice, in special de
aminoglicozide.

Flunixin poate reduce eliminarea renald a unor medicamente crescind toxicitatea acestora, aga
cum se intAmpla cu aminoglicozidele.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Calea de administrare:
Bovine si cabaline: intravenos
Porcine: intramuscular

Bovine: 2,2 mg de flunixin / kg greutate corporald/ zi (echivalent a 2 ml de Niglumine / 45 kg
greutate corporald), injectat intravenos §i repetat dacd este necesar la intervale de 24 de ore timp
de maxim 3 zile consecutive.

Cabaline: 1,1 mg flunixin / kg greutate corporala / zi (echivalent a 1 ml de Niglumine/ 45 kg
greutate corporald), injectat intravenos la intervale de 24 de ore pana la 5 zile consecutive in
functie de raspuns.

Porcine: 2,2 mg de flunixin / kg greutate corporald/ zi (echivalent a 2 ml de Niglumine /45 kg
greutate corporald), injectat intramuscular la un interval de 12 ore pana la de doud ori in functie



de réspuns, asociat cu terapie antimicrobiani. Pentru a reduce iritatia loc
volumul de injectare trebuie limitat la 5 ml/loc de injectare.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Flunixin meglumine este o substanta antiinflamatoare nesteroidiana. Supradozarea este asociati
cu toxicitatea gastro-intestinald. De asemenea, pot apdrea simptome precum ataxia si lipsa de
coordonare.

La cabaline, administrarea i.v de 3 ori a dozei recomandate (3,3 mg / kg greutate corporald) poate
determina cresterea trecitoare a presiunii sanguine .

Nu au fost raportate reacfii adverse la bovine dupd administrarea intravenoasi a unei doze de 3
ori mai mari (6,6 mg / kg greutate corporali) decét doza recomandat.

4.11  Timp de agteptare

Bovine: Carne si organe: 4 zile
Lapte: 24 ore
Cabaline: Carne si organe: 28 zile
Porcine: Carne si organe: 28 zile
Nu este permisa utilizarea la cabalinele care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Medicament antiinflamator nesteroidian (NSAID) cu proprietati
analgezice si antipiretice

Codul veterinar ATC: QMO01AG90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Flunixin meglumine actioneazi ca un inhibitor non-selectiv reversibil al ciclooxigenazei (COX),
0 enzima ce transforma acidul arahidonic in endoperoxizi ciclici instabili, ce sunt transformati in
prostaglandine, prostacicline si tromboxani. Unele din aceste prostanoide, precum
prostaglandinele, sunt implicate in mecanismele fiziopatologice ale inflamatiei, durerii si febrei,
de aceea, inhibitia acestora este responsabild de efectele terapeutice ale acestora. Deoarece
prostaglandinele sunt implicate n alte procese fiziologice, inhibitia COX (ciclooxigenazei) va fi
de asemenea responsabila de mai multe reactii adverse precum leziuni gastro-intestinale sau
renale.

Prostaglandinele participa la procesele complexe implicate in dezvoltarea socului endotoxic.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Bovine:
Flunixin meglumine administrat pe cale intravenoasa la bovine, ca dozi unica de 2,2 mg/kg, duce
la un timp de injumatatire prin eliminare de 4 ore.

Cabaline:
Flunixin meglumine administrat pe cale intravenoasa la cabaline, ca doza unici de 1,1 mg/kg,
conduce la un timp de injumatatire prin eliminare de 2 ore.

Porcine:
Administrarea unei injectii intramusculare de flunixin meglumine marcati cu izotopul radioactiv
Cl14 la porcine (1,1 mg/kg) a dus la eliminarea unui procent de 57% din radioactivitate in urini si



n interval de 96 de ore de la tratament. Nivelurile plasmatice maxime
e dupa tratament.

atice de flunixin (meglumine) 5% la scroafe dupa administrarea
, e flunixin (meglumine)/ kg greutate corporald, a fost obtinutd o
A méx de 3360,33 nl/ml, un timp de injumatatire de 4,7 ore si un timp maxim

21% 1n materiile fecaIe an
au fost atmse 1;1 5 m,‘SO fn‘l

I’roprletah‘f"é‘ientoare Ia mediul inconjurator
Flunixinul este toxic pentru pasiri necrofage, desi expunerea scazuta prevazuta duce la un risc
scazut.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fenol

Sulfoxilat formaldehida de sodiu
Edetat disodic

Hidroxid de sodiu

Propilenglicol (E1520)

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 60
luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla transparents, de tip II (Pharmacopeea Europeand), de 50 si 100 ml, prevazute
cu dop din cauciuc bromobutilic de culoare gri, formuld PH 4001/45, si un capac de aluminiu cu
un inel de deschidere flip-off de culoare albastra.

Flacoane de sticld transparenti, de tip II (Pharmacopeea Europeand), de 250 ml, prevazute cu dop
din cauciuc de culoare roz din bromobutil si silicat, si cu un capac inchis etans auriu.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml}

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 m!l

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizar
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120139
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizatii: 06.11.2008
Data ultimei reinnoiri: 18.04. 2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Se administreaza numai de catre un medic veterinar in caz de administrare intravenoasa .



H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NIGLUMINE 50 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline si porcine

Flunixin meglumine

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml congine:

Flunixin (MegIUMmIne) ........cocovvirememmmisninimesirsssessene

(echivalent a 82,9 mg flunixin meglumine)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
50 mi
100 ml
250 ml

B SPECII TINTA ]

Bovine, cabaline si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 4 zile
Lapte: 24 ore

Cabaline: Carne si organe: 28 zile

Porcine: Carne si organe: 28 zile

Nu este permisa utilizarea la cabalinele care produc lapte pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

]




Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: {luni /an}
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 28 de zile.
Dupd deschidere, se va utiliza pani la:...

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |

Nu exista,

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar .
Se elibereazd numai pe bazi de refeti veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR » |

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
( COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/. Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
SPANIA

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —!

120139

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NIGLUMINE 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
Flunixin meglumine

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare m! contine:

Substanta activa

Flunixin (MEgIUMINE) ...c..ceuevrmmmrerriseiseieiensisssssiss e 50,0 mg
(echivalent a 82,9 mg flunixin meglumine)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

(5. SPECIITINTA

Bovine, cabaline si porcine

6. INDICATIE (INDICATIJ)

|

Bovine: pentru utilizare in infectiile respiratorii acute, asociat cu terapia corespunzitoare cu

antibiotice in scopul reducerii semnelor clinice.

Cabaline: in ameliorarea durerii si inflamatiei asociate afectiunilor musculo-scheletale, in special

in fazele acute si sub-acute si pentru atenuarea durerii viscerale asociati colicii.

Porcine: in ameliorarea sindromului Mastiti-Metritd-Agalaxie (MMA) asociat cu tratamentul

corespunzitor cu antibiotice, In scopul reducerii semnelor clinice.

7. MOD SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

]

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 4 zile
Lapte: 24 ore



Cabaline: Carne si organe: 28 zile
Porcine: Carne si organe: 28 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP: {luni /an}
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 28 de zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU  ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar .
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

[ 14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI  ADRESA  DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/. Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPANIA
[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
120139
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}



PROSPECT
NIGLUMINE 5,0}‘1121g/ml, solutie injectabili pentru bovine, cabaline si porcine
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NUMELE__SIXSRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
< STA DETIN. ATORULUI AUTORIZATIEI DE FVABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
" ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si a autorizatiei de fabricare:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/. Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPANIA

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NIGLUMINE 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine

Flunixin meglumine

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml contine:

Substanta activa

Flunixin (Megumine)......cccoovvvviiinnrnnsssseeees 50,0 mg
(echivalent a 82,9 mg flunixin meglumine)

Excipienti

FONOL oottt e e Smg
ALl €XCIPIENTT ..ot g.s 1 ml

Solutie limpede incolord pana la usor gélbuie
INDICATIE (INDICATII)

Bovine: pentru utilizare in infectiile respiratorii acute, asociat cu terapia corespunzatoare cu
antibiotice in scopul reducerii semnelor clinice.

Cabaline: in ameliorarea durerii si inflamatiei asociate afectiunilor musculo-scheletale, in
special in fazele acute si sub-acute si pentru atenuarea durerii viscerale asociata colicil.
Porcine: in ameliorarea sindromului Mastita-Metrita-Agalaxie (MMA), asociat cu tratamentul
corespunzitor cu antibiotice in scopul reducerii semnelor clinice.

CONTRAINDICATH

A nu se utiliza la animalele ce suferi de tulburiri musculo-scheletale cronice.

A nu se utiliza la animalele ce suferi de afectiuni hepatice, renale sau cardiace.

A nu se utiliza la animalele cu leziuni ale tractului gastro-intestinal (de exemplu ulceratie gastro-
intestinala sau sangerare).

A nu se utiliza In cazul bolilor sanguine.

A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate la flunixin meglumine, la alte NSAID
(antiinflamatoare non-steroidiene) decét flunixin si la orice alt ingredient al produsului.

A nu se utiliza la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive.

A nu se utiliza la animalele ce suferi de colicd cauzati de ocluzie intestinala si care este asociatd
cu deshidratare.



10.

REACTH ADVERSE

Efectele adverse pot cuprinde séngerari, leziuni gastro-intestinal
gastrice), voma, necroza papilara renala, ataxie si hiperventilatie.

La porcine, administrarea produsului poate determina iritatie locala
aparea decolorare la locul injectdrii si exista posibilitatea ca aceasta Nt p“ ispard_ la.toate
animalele pana in ziua 28 dupi injectare. SIS
Uneori au fost observate reactii anafilactice cu urmiri fatale. ~

Ca i In cazul altor NSAID, flunixin poate determina leziuni renale la animalele hipotensive si
hipovolemice in timpul interventiei chirurgicale.

Asa cum se intampa §i cu alte NSAID, existid un risc scizut de reactii adverse hepatice
idiosincrazice si renale.

Dacé apar reactiile adverse, se va intrerupe utilizarea produsului i se cere sfatul medicului
veterinar.

Dacd observati orice reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi
rugam sd informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin sistemul national de raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro).

SPECII TINTA

Bovine, cabaline si porcine.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Calea de administrare:
Bovine si cabaline: intravenos
Porcine: intramuscular

Bovine: 2,2 mg de flunixin / kg greutate corporald/ zi (echivalent a 2 ml de Niglumine / 45 kg
greutate corporald), injectat intravenos si repetat daci este necesar la intervale de 24 de ore timp
de maxim 3 zile consecutive.

Cabaline: 1,1 mg flunixin / kg greutate corporali / zi (echivalent a 1 ml de Niglumine/ 45 kg
greutate corporald), injectat intravenos la intervale de 24 de ore pana la 5 zile consecutive in
functie de raspuns.

Porcine: 2,2 mg de flunixin / kg greutate corporala/ zi (echivalent a 2 ml de Niglumine / 45 kg
greutate corporald), injectat intramuscular la un interval de 12 ore pana la de dous ori in functie
de raspuns, asociat cu terapie antimicrobiana. Pentru a reduce iritatia locala la locul de injectare,
volumul de injectare trebuie limitat la 5 ml/loc de injectare.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.
TIMPI DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 4 zile
Lapte: 24 ore
Cabaline: Carne si organe: 28 zile
Porcine: Carne si organe: 28 zile
Nu este permisa utilizarea la cabalinele care produc lapte pentru consum uman.
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Precautii speciale pentru fiecare specie tinta.

Cauza primard a inflamagiei sau a colicii trebuie stabilitd si tratatd simultan cu terapia
corespunzatoare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea la orice animal cu o varsta mai mica de 6 saptimani (bovine si cabaline) sau la animale
batrdne poate implica riscuri suplimentare. Dacd utilizarea acestuia nu poate fi evitatd,
animalelor li se pot administra doze reduse sub supraveghere clinicd minutioasa.

Este de preferat ca antiinflamatoarele nesteroidiene (NSAID), care inhibd sinteza
prostaglandinelor, si nu fie administrate animalelor supuse anesteziei generale pana nu sunt
complet recuperate

In cazuri rare, dupa administrare intravenoasa, datorita propilen glicolului pot aparea reactii de
soc care pun in pericol viata animalului. De aceea, Niglumine se va injecta lent si se va utiliza
la temperatura corpului. La primele semne de incompatibilitate, se va intrerupe administrarea
produsului si daca este necesar se va incepe un tratament de soc.

Activitatea locomotorii in timpul tratamentului cu Niglumine trebuie limitata.

Trebuie asiguratd o cantitate suficientd de apé de baut.

Se va evita injectarea intraarteriali la cabaline si bovine. Cabalinele injectate accidental pe cale
intraarteriald pot prezenta reactii adverse. Semnele pot fi ataxie, lipsa de coordonare,
hiperventilatie, isterie si slabiciune musculara. Toate acestea sunt semne tranzitorii si dispar in
citeva minute fara administrare de antidot.

Poneii poate fi mai susceptibili la efectele adverse ale NSAID. Utilizati cu prudentd.

La bovine,trebuie determinata cauza inflamatiei acute si trebuie tratatd simultan cu terapia
corespunzatoare.

Deoarece flunixin poate reduce semnele clinice la bovine datoritd activitatii sale
antiinflamatorii, rezistenta la tratament (de ex. antibiotic) poate fi mascata.

La cabaline, cauza colicilor trebuie stabilita si tratatd concomitent cu terapie corespunzatoare.
Flunixin este toxic pentru pasiri necrofage. A nu se administra animalelor susceptibile de a intra
in lantul trofic al faunei sélbatice. in caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-
vi cd acestea nu sunt puse la dispozitia faunei sélbatice.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la flunixin, trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Reactiile adverse pot fi grave.

Pentru a evita posibilele reactii de sensibilizare, evitati contactul cu pielea. Echipament
individual de protectie, constand din manusi, trebuie purtat in momentul manipularii produsului
medicinal veterinar.in cazul contactului cu pielea, spilati imediat cu apa.

Evitati contaminarea atunci cand manipulati produsul.

Evitati auto-injectarea. in caz de auto-injectare accidentals, acesta poate provoca durere acutd
si inflamatie. Spalati si dezinfectati rana imediat. Cereti sfatul medicului si aratati prospectul.

Gestatie si lactatie :

Studiile efectuate pe speciile de laborator au demonstrat efecte fetotoxice.

Siguranta produsului la scroafe si iepe in timpul gestatiei si lactafiei nu a fost testatd. In
consecintd, produsul este contraindicat in aceste perioade la iepe si scroafe.
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Produsul poate fi utilizat la vaci in timpul gestatiei.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Se va evita utilizarea simultana sau utilizarea in decursul a 24 de ore a altor medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (NSAID), chiar si a acidului acetilsalicilic in doze mici, datoritd
cresterii toxicitatii, in special la nivel gastro-intestinal.

Administrarea concomitenta de corticoizi poate creste toxicitatea ambelor medicamente,
crescind riscul aparitiei ulceratiilor gastro-intestinale. De aceea, se va evita acest lucru.

Unele NSAID (antiinflamatoare nesteroidiene) se pot lega puternic de proteinele plasmatice si
pot concura cu alte medicamente legate puternic, ceea ce poate conduce la efecte toxice.
Flunixin poate reduce efectul unor medicamente antihipertensive prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor, precum diureticele (inhibitorii ACE — inhibitorii enzimei de conversie a
angiotensinei), ARA (antagonistii receptorilor angiotensinei) si betablocantii.

Trebuie evitatd administrarea simultani de medicamente potential nefrotoxice, In special de
aminoglicozide.

Flunixin poate reduce eliminarea renald a unor medicamente crescand toxicitatea acestora, aga
cum se intdmpla cu aminoglicozidele.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):

Flunixin meglumine este o substanta antiinflamatoare nesteroidiana. Supradozarea este asociati
cu toxicitatea gastro-intestinald. De asemenea, pot apdrea simptome precum ataxia si lipsa de
coordonare,

La cabaline, administrarea i.v de 3 ori a dozei recomandate (3,3 mg / kg greutate corporala)
poate determina cresterea trecdtoare a presiunii sanguine .

Nu au fost raportate reactii adverse la bovine dupa administrarea intravenoasi a unei doze de 3
ori mai mari (6,6 mg / kg greutate corporali) decat doza recomandati.

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

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate .
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Se administreaza numai de citre un medic veterinar in caz de administrare intravenoasi .

Proprietafi referitoare la mediul inconjuritor
Flunixinul este toxic pentru pasari necrofage, desi expunerea scazuti prevazuta duce la un risc
scazut.



