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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Flunixin 50 mg, echivalent cu Flunixin meglumin 83 mg.

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Fenol 5,0 mg

Sulfoxilat de formaldehida sodica 2,5 mg

Propilen glicol 207,2 mg

Edetat disodic

Fosfat trisodic dodecahidrat E339
Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord pana la galben deschis, féra particule striine.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine

Terapia adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii bovine, endotoxemiei si mastitei acute.
Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.

Reducerea durerii postoperatorii asociata cu ecornarea la viteii cu varsta mai mica de 9 saptdmani.

Cai

Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.

Ameliorarea durerii viscerale asociata cu colica.

Terapia adjuvantd a endotoxemiei datoratd sau ca urmare a unor conditii post-chirurgicale sau medicale
sau boli care duc la afectarea circulatiei sdngelui in tractul gastrointestinal.

Reducerea febrei.



Porci v
Terapia adjuvanti in tg\Amentul bolii respiratorii la porci.
Tratamentul adjuvant @ dromului disgalaxiei postpartum (Mastita-Metrita-Agalaxie) la scroafe.
Ameliorarea inflamatiéi acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.
Reducerea durerii po'giOpératorii dupi castrare si codotomie la purceii sugari.
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33 Contraindi&fﬁi

Nu se utilizeazi la animale care sufera de boala cardiaca, hepatica sau renala sau la care existd
posibilitatea aparitiei ulceratiei sau sdngerarii gastro-intestinale.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza dacd hematopoieza sau hemostaza sunt afectate.

Nu se utilizeaza in caz de colica cauzata de ileus si asociata cu deshidratarea.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Injectati lent, deoarece pot aparea simptome de soc care pun viata in pericol, din cauza continutului de
propilen glicol.

Se stie cd AINS au potentialul de a intarzia parturitia printr-un efect tocolitic prin inhibarea
prostaglandinelor care sunt importante in semnalizarea initierii parturitiei. Utilizarea produsului
medicinal veterinar in perioada imediat post-partum poate interfera cu involutia uterin si expulzarea
membranelor fetale, ducind la retentia placentei.

Produsul medicinal veterinar trebuie si aibi o temperaturd apropiata de temperatura corpului. Opriti
injectarea imediat dupa primele simptome de soc si incepeti tratamentul pentru soc, daca este necesar.
Utilizarea AINS la animalele hipovolemice sau la animalele cu soc trebuie sa fie subiectul unei
evaluari beneficiu-risc efectuate de medicul veterinar responsabil, datorita riscului de toxicitate renala.
Utilizarea la animale foarte tinere (bovine, cai: cu vérsta mai mica de 6 saptamani), precum si la
animale in varsta, poate implica riscuri suplimentare. Dacd un astfel de tratament nu poate fi evitat,
este indicata o observatie clinicd atenti. Trebuie determinati cauza principala a durerii, a inflamatiei
sau a colicii si, daci este cazul, trebuie administratd concomitent terapie cu antibiotice sau pentru
rehidratare.

AINS pot determina inhibarea fagocitozei si, prin urmare, in tratamentul starilor inflamatorii asociate
cu infectii bacteriene, trebuie stabilita terapia antimicrobiana concomitenta adecvata.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, cum ar fi flunixin si/sau la
propilen glicol, trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In cazul aparitiei reactiilor
de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia pielii si a ochilor. Evitati contactul cu pielea
sau ochii.

Spalati-vd mainile dupa utilizare. In cazul contactului accidental cu pielea, spilati imediat zona
afectatd cu multa apa.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apd. Daca iritarea pielii si/sau a
ochilor persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere si inflamatie. In cazul autoinjectdrii accidentale,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
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Studiile de laborator efectuate la sobolani cu flunixin au evidentiat efecte fetotox;oé femeﬂe gravide
trebuie s utilizeze cu precautie produsul medicinal veterinar pentru a evita autol s

Precautii speciale pentru protectia mediului: .
Flunixin este toxic pentru pasari care se hranesc cu animale moarte. Nu se admmls eazé)jja animalele
susceptibile de a intra in lantul trofic al faunei salbatice. In caz de moarte sau sacrlﬁQ u,,gf‘ﬁma}ékor
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tratate, asigurati-va ca acestea nu sunt puse la dispozitia faunei silbatice. Bag SR,

3.6 FEvenimente adverse

Bovine

Mai putin frecvente Reactie la tocul de injectare (cum sunt iritatie la locul de
(1 péana la 10 de animale / 1 000 de injectare si umflare la locul de injectare).

animale tratate):

[ Rare Afectiune hepatica;
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Afectiune renala (Nefropatie, Necroza papilard)'.
animale tratate):
Foarte rare Anafilaxie (de ex. Soc anafilactic, Hiperventilatie,
Convulsie, Colaps, Moarte)?;

(<1 animal / 10 000 de animale

! ; LT Ataxie?;
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Afectiune a sistemului sanguin si limfatic’, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinala, hemoragie a tractului digestiv,
nausea, sange in fecale, diaree)!;

Intarzirea parturitiei®, fatare de fat mort?, retentie
placentara’;

Pierderea apetitului.

!n special la animalele hipovolemice si hipotensive.

2Dupi administrare intravenoasa. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie opritd imediat
si, dacd este necesar, trebuie inceput tratamentul anti-soc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei.

4 Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabil pentru initierea
parturitiei.

SDaca produsul este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.

Cai

Mai putin frecvente Reactie la locul de injectare (cum sunt iritatie la locul de
(1 péna la 10 de animale / 1 000 de injectare si umflare la locul de injectare).

animale tratate):

Rare Afectiune hepatica;

(1 pand la 10 animale / 10 000 de Afectiune renala (Nefropatie, Necroza papilard)'.

animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie (de ex. Soc anafilactic, Hiperventilatie,
Convulsie, Colaps, Moarte)?;

(<1 animal / 10 000 de animale

; ) S Ataxie?;
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Afectiune a sistemului sanguin si limfatic’, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinala, hemoragie a tractului digestiv,
nausea, sange In fecale, diaree)';

Intarzirea parturitiei, fatare de fit mort*, retentie
placentara’;

Excitatie®;




Slabiciune musculari®;
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Pierderea apetitului.

"In special la animalele 1~’n§ipovolemice si hipotensive.

2 Dupa administrare intivenoasa. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie opritd imediat
si, dacd este necesa‘g;&“tg%buie inceput tratamentul anti-soc.

3 Anomalii ale hemoledcogramei.

4 Printr-un efeq‘gibgb}itic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabil pentru initierea
parturitiei. ~"

5Daca produsul este utilizat in perioada urmitoare parturitiei.

6 Poate aparea prin injectare intra-arteriald accidentald.

Porci

Mai putin frecvente Reactie la locul de injectare (cum sunt decolorarea pielii la
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de locul de injectare, durere la locul de injectare, iritatie la
anirl)n ale tratate): locul de injectare si umflare la locul de injectare) L

Rare Afectiune hepatica;
(1 pand la 10 animale / 10 000 de Afectiune renala (Nefropatie, Necroza papilara)”.
animale tratate):
Foarte rare Anafilaxie (de ex. Soc anafilactic, Hiperventilatie,
. ] Convulsie, Colaps, Moarte)?;
(<1 animal / 10 000 de animale Ataxie’:
tratate, inclusiv raportdrile izolate): Afectiune a sistemului sanguin si limfatic!, Hemoragie;

Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinala, hemoragie a tractului digestiv,
voma, nausea, sange in fecale, diaree)?;

[ntarzirea parturitiei’, fatare de fat mort’, retentie
placentara®;

Pierderea apetitului.

! Se rezolvi spontan in termen de 14 zile.

2In special la animalele hipovolemice si hipotensive.

3 Dup4 administrare intravenoasa. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie opritd imediat
si, daci este necesar, trebuie inceput tratamentul anti-soc.

* Anomalii ale hemoleucogramei.

5 Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabil pentru initierea
parturitiei.

S Daca produsul este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilita la vacile si scroafele gestante. Nu utilizati
produsul medicinal veterinar cu 48 de ore inainte de data preconizatd a parturitiei la vaci si scroafe.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la iepele gestante. Nu utilizati pe toaté
durata gestatiei.

Studiile de laborator efectuate la sobolani au evidentiat fetotoxicitatea flunixinului dupa administrarea
intramusculari la doze maternotoxice, precum si o prelungire a perioadei de gestatie.
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Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in timpul primelor 36 ore de oré p&dt-partum, doar in
urma evaluarii beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil si animalélé tratate trebuie si
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fie monitorizate pentru retentie placentara. 2

Fertilitate: Sy
. . .. . . .. e e e ATEA N

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la taurii, armasarii si vierii destiggrpantru

reproductie. Nu se utilizeaz la tauri de reproductie, armasari de reproductie si vieri de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau in
decurs de 24 de ore unul de celalalt. Nu administrati concomitent corticosteroizi. Utilizarea
concomitentd a altor AINS sau corticosteroizi poate creste riscul de ulceratie gastro-intestinala.
Unele AINS pot fi puternic legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente
puternic legate, ceea ce poate duce la efecte toxice.

Flunixin poate reduce efectul unor medicamente antihipertensive prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor, cum ar fi diureticele, inhibitorii ECA (inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei) si B-blocantele.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice (de ex. antibiotice
aminoglicozidice).

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizarea intramusculara si intravenoasa la bovine.
Utilizarea intramusculara la porci.
Utilizare intravenoasa la cai.

Bovine

Terapie adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii bovine, endotoxemiei si mastitei acute si
ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice

2,2 mg flunixin/kg greutate corporald (2 ml per 45 kg) o data pe zi, pe cale intramusculari sau
intravenoasa.

Repetati dupa cum este necesar la intervale de 24 de ore, timp de pani la 3 zile consecutive.

Pentru utilizare intramusculard, dacd volumele dozei depasesc 8 ml, aceasta trebuie divizata si
injectata in dous sau trei locuri de injectare. in cazul in care sunt necesare mai mult de trei locuri de
injectare, trebuie utilizata calea intravenoasi.

Reducerea durerii postoperatorii asociata cu ecornarea la viteii cu varsta mai mica de 9 saptimani
O singurd administrare intravenoasa de 2,2 mg flunixin per kg greutate corporald (2 ml per 45 kg), cu
15-20 minute inainte de procedura.

Cai

Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice si reducerea febrei
1,1 mg flunixin/kg greutate corporala (1 ml per 45 kg) o data pe zi, timp de pani la 5 zile, in functie de
raspunsul clinic.

Ameliorarea durerii viscerale asociata cu colica

1,1 mg flunixin/kg greutate corporala (1 ml per 45 kg). Repetati o datd sau de doui ori daci colica
reapare.

Terapia adjuvantd a endotoxemiei datorati sau ca urmare a unor conditii post-chirurgicale sau
medicale sau boli sau care duc 1a afectarea circulatiei sdngelui in tractul gastrointestinal

0,25 mg flunixin/kg greutate corporala la fiecare 6-8 ore sau 1,1 mg flunixin/kg greutate corporald o
datd pe zi, timp de péna la S zile consecutive.




Porci

Terapia adjuvantd in tratam®ntul bolii respiratorii la porci, tratamentul adjuvant al sindromului
disgalaxiei postpartum ( Mja;sma ‘Metrita-Agalaxie) la scroafe, ameliorarea inflamatiei acute si a durerii
asociate cu afectiuni muscglo-scheletice

2,2 mg flunixin/kg greutate corporald (2 ml per 45 kg) o data pe zi, timp de pand la 3 zile consecutive.
Volumul de injectare trelg‘u:e limitat la maximum de 4 m] per loc de 1nJectare

Reducerea durerii post-operatorii dupa castrare si codotomie la purceii sugari

O singura admlmstrare de 2,2 mg flunixin per kg greutate corporala (0,2 ml per 4,5 kg), cu 15- 30 minute
inainte de proceduri”

Trebuie acordatd o atentie deosebitd preciziei dozarii, inclusiv utilizarii unui dispozitiv de dozare
adecvat si estimdrii atente a greutdtii corporale.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

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

Supradozarea este asociata cu toxicitatea gastrointestinald. De asemenea, pot apérea ataxie si
necoordonare.
In caz de supradozare, trebuie administrat tratament simptomatic.

Cai:

Manjii cdrora li s-a administrat o supradozi de 6,6 mg flunixin/kg greutate corporala (adicé de 5 ori
doza clinici recomandati) au prezentat mai multa ulceratie gastrointestinala si patologie cecald si
scoruri mai mari de petesii cecale decat la manjii de control. Manjii tratati pe cale intramusculara cu
1,1 mg flunixin/kg, timp de 30 zile, au dezvoltat ulceratie gastrica, hipoproteinemie si necroza papilara
renald. Necroza crestei renale a fost observati la 1 din 4 cai tratati cu 1,1 mg flunixin/kg greutate
corporala, timp de 12 zile.

Bovine:
La bovine, administrarea intravenoasi de trei ori doza recomandati nu a provocat efecte adverse.

Porci:

Porcii tratati cu 11 sau 22 mg flunixin/kg greutate corporald (adicd de 5 ori sau de 10 ori doza clinica
recomandati) au avut o crestere a greutatii splinei. Decolorarea pielii de la locurile de injectare, care
s-a remis in timp, a fost observata cu incidenta sau severitate mai mare la porcii tratati cu doze mai
mari.

La porci, la doza de 2 mg/kg de doua ori pe zi, s-a observat o reactie dureroas la locul de injectare si
o crestere a numarului 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: 4 zile (utilizare intravenoasa)
31 zile (utilizare intramusculara)
Lapte: 24 ore (utilizare intravenoasa)
36 ore (utilizare intramusculard)
Porci:
Carne si organe: 24 zile (utilizare intramusculara)



Cai:
Carne si organe: 5 zile (utilizare intravenoasa)

Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uyman
4. INFORMATII FARMACOLOGICE \
2,

4.1 Codul ATCvet:
QMO1AGY0

4.2 Farmacodinamie

Flunixin meglumin este un medicament antiinflamator nesteroidian cu activitate analgezici si
antipiretica.

Flunixin meglumin actioneaza ca un inhibitor neselectiv reversibil al ciclooxigenazei (ambele forme
COX 151 COX 2), 0 enzima din calea cascadei acidului arahidonic care este responsabild pentru
transformarea acidului arahidonic in endoperoxizi ciclici. In consecinta, sinteza eicosanoidelor,
mediatori importanti ai procesului inflamator implicat in pirexia centrala, perceptia durerii si
inflamatia tesuturilor, este redusa. Prin efectele sale asupra cascadei acidului arahidonic, flunixin
inhibd de asemenea, productia de tromboxan, un proagregator plachetar puternic si vasoconstrictor
care este eliberat In timpul coaguldrii sangelui. Flunixin isi exercita efectul antipiretic prin inhibarea
sintezei prostaglandinei E2 in hipotalamus. Desi flunixin nu are efect direct asupra endotoxinelor
dupd ce au fost produse, reduce productia de prostaglandine si, prin urmare, reduce numeroasele efecte
ale cascadei de prostaglandine. Prostaglandinele fac parte din procesele complexe implicate in
dezvoltarea socului endotoxic.

Datorita implicérii prostaglandinelor in alte procese fiziologice, inhibarea COX ar fi, de asemenea,
responsabila pentru diferite reactii adverse, cum ar fi leziunile gastrointestinale sau renale.

4.3 Farmacocinetica

Dupd administrarea intravenoasa de flunixin meglumin la ecvide (cai si ponei) la o doza de 1,1 mg/kg,
cinetica medicamentului se potriveste unui model cu doud compartimente. Acesta a aratat o distributie
rapidd (volum de distributie 0,16 Vkg), cu o proportie mare de legare de proteinele plasmatice (mai
mare de 99%). Timpul de injumatatire plasmaticd prin eliminare a fost intre 1 si 2 ore. A fost
determinatd ASCO-15h de 19,43 pug-h/ml. Excretia a avut loc rapid, in principal prin urind, unde atinge
concentratia maximd la 2 ore dupi administrare,

Dupd 12 ore de la injectarea intravenoasd, 61% din doza administrata a fost gasita n urina.

La bovine, dupd administrarea intravenoasa a unei doze de 2,2 mg/kg, concentratiile plasmatice
maxime cuprinse intre 15 si 18 pg/ml au fost obtinute la 5-10 minute dupa injectare. Intre 2 si 4 ore
mai tarziu, a fost observat un al doilea varf al concentratiei plasmatice (posibil datorita circulatiei
enterohepatice), in timp ce la 24 de ore, concentratiile au fost mai mici de 0,1 pg/ml. La bovine, dupa
administrarea intramusculara de flunixin in dozé de 2 mg/kg, se observa o concentratic maxima la
aproximativ 30 de minute dupi injectare.

Flunixin meglumin este distribuit rapid in organe si fluidele corpului (cu persistenta mare in exudatul
inflamator), cu un volum de distributie cuprins intre 0,7 si 2,3 V/kg. Timpul de injumitatire plasmatica
prin eliminare a fost de aproximativ 4 pané la 7 ore.

Cu privire la excretie, aceasta are loc in principal prin urina si fecale. In lapte, medicamentul nu a fost
detectat, iar 1n cazurile in care a fost depistat, nivelurile au fost neglijabile (<10 ng/ml).

La porci, dupd administrarea intramusculara de 2,2 mg/kg flunixin meglumin, a fost detectata o
concentratie plasmaticd maxima de aproximativ 3 pg/ml, la aproximativ 20 minute dupa injectare.
Biodisponibilitatea, exprimata ca o fractiune din doza absorbitd, s-a dovedit a fi de 93%.

Volumul de distributie a fost de 2 I/kg, in timp ce timpul de injumatitire plasmatica prin eliminare a
fost de 3,6 ore. Excretia (cel mai mult din medicament sub forma nemodificati) a avut loc in principal
prin urind, desi a fost detectata de asemenea in fecale.
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Proprietati dﬁ,nlled
Flunixin es .’-o pentru pasau care se hrinesc cu animale moarte, chiar daca expunerea scazuta

s
%/’" Incompatlbllltatl 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 produsulu1 medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient: Flacon transparent din sticla de tip L

fnchidere: Dop din cauciuc clorobutilic cu capac flip-off din aluminiu si plastic.

1 flacon x 50 ml

6 flacoane x 50 ml

10 flacoane x 50 ml

1 flacon x 100 ml

10 flacoane x 100 ml

1 flacon x 250 ml

6 flacoane x 250 ml

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

5.5 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 i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160116



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI e <

Data primei autorizari: 15.10.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERIST
PRODUSULUI

11.2024

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 Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATILGARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{
. &
Cutie de carton

5
F;}n,g/ﬁ yne

.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: Flunixin 50 mg, echivalent cu Flunixin meglumin 83 mg.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x50ml

6 x 50 ml
10x50ml
1 x 100 mi
10 x 100 m]
1 x 250 ml
6 x 250 m}

| 4. SPECI TINTA

Bovine, cai, porci.

|5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: utilizare intramusculari sau intravenoasa.
Cal: utilizare intravenoasa.
Porc: utilizare intramusculari.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:
Carne si organe:

Lapte:

Porci:
Carne si organe:

Cai:
Carne si organe:
Lapte:

4 zile (utilizare intravenoasa)
31 zile (utilizare intramusculard)
24 ore (utilizare intravenoasa)
36 ore (utilizare intramusculard)

24 zile (utilizare intramusculara)

5 zile (utilizare intravenoasa)
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman
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|8.  DATA EXPIRARII

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

L9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul inainte 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 lasa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160116

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATI}{QARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
4y,
LA

i 1}@‘[5 pentru 100, 250 ml)

N ‘.t" MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
F}/ﬁ;}Jnyle, 0 [ng)ml, solutie injectabild pentru bovine, cai si porci
NG
.

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: Flunixin S0 mg, echivalent cu Flunixin meglumin 83 mg.

| 3. SPECIITINTA

Bovine, cai, porct.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: utilizare i.m. sau i.v.
Porci: utilizare im.
Cai: utilizare 1.v.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 4 zile (utilizare intravenoasa)
31 zile (utilizare intramusculara)
Lapte: 24 ore (utilizare intravenoasi)
36 ore (utilizare intramusculard)
Porci:
Carne si organe: 24 zile (utilizare intramusculard)

Cai:
Carne si organe: 5 zile (utilizare intravenoasi)

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

A se utiliza pana la:

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

£,

Intervet_International B.V.

§ 85

s

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



N
MINIMUM Qp)REQRMAIH CARE. TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI N

%

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

Fiecare ml contine: Flunixin 50 mg, echivalent cu Flunixin meglumin 83 mg.

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

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

A se utiliza pand la:



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

>
aumirea produsului medicinal veterinar

S
%  Compozitie
i, L R
aw, LT
%, . e .
™ Fiecare ml contine:
Flunixin 50 mg, echivalent cu Flunixin meglumin 83 mg

Fenol 5,0 mg
Sulfoxilat de formaldehida sodica 2,5 mg
Propilen glicol 207,2 mg

Solutie limpede, incolora pana la galben deschis, fard particule straine.

3.  Specii tinta

Bovine, cai, porci.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine

Terapia adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii bovine, endotoxemiei i mastitei acute.
Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.

Reducerea durerii postoperatorii asociata cu ecornarea la viteii cu varsta mai mica de 9 saptdmani.

Cai

Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.

Ameliorarea durerii viscerale asociata cu colica.

Terapia adjuvanta a endotoxemiei datorata sau ca urmare a unor conditii post-chirurgicale sau medicale
sau boli care duc la afectarea circulatiei sangelui in tractul gastrointestinal.

Reducerea febrei.

Porci

Terapia adjuvanti in tratamentul bolii respiratorii la porci.

Tratamentul adjuvant al sindromului disgalaxiei postpartum (Mastita-Metrita-Agalaxie) la scroafe.
Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.

Reducerea durerii post-operatorii dupa castrare si codotomie la purceii sugari.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care sufera de boala cardiaca, hepatica sau renala sau la care exista
posibilitatea aparitiei ulceratiei sau sangerarii gastro-intestinale.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza daca hematopoieza sau hemostaza sunt afectate.

Nu se utilizeaza in caz de colica cauzata de ileus si asociata cu deshidratarea.

6.  Atentiondri speciale

Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: .’j,/"y'

LRSS
Injectati lent, deoarece pot aparea simptome de soc care pun viata in pericol, diﬁ’_mﬁzgggnginutului de
propilen glicol. ST RS
Se stie cd AINS au potentialul de a intarzia parturitia printr-un efect tocolitic ﬁ) 1;_1 ?nhﬂgarea
prostaglandinelor care sunt importante in semnalizarea initierii parturitiei. Util

area produsutui
medicinal veterinar in perioada imediat post-partum poate interfera cu involutiaNKering si expulzarea
membranelor fetale, ducind la retentia placentei. N
Produsul medicinal veterinar trebuie s aibi o temperatura apropiatd de temperatura cOepalui. Opriti
injectarea imediat dupa primele simptome de soc si incepeti tratamentul pentru soc, dac# este necesar.
Utilizarea AINS la animalele hipovolemice sau la animalele cu soc trebuie sa fie subiectul unei
evaluari beneficiu-risc efectuate de medicul veterinar responsabil, datoriti riscului de toxicitate renali.
Utilizarea la animale foarte tinere (bovine, cai: cu varsta mai mici de 6 sdptdmani), precum si la
animale in varsta, poate implica riscuri suplimentare. Daci un astfel de tratament nu poate fi evitat,
este indicatd o observatie clinica atentd. Trebuie determinati cauza principald a durerii, a inflamatiei
sau a colicii si, daci este cazul, trebuie administratd concomitent terapie cu antibiotice sau pentru
rehidratare.

AINS pot determina inhibarea fagocitozei si, prin urmare, in tratamentul stirilor inflamatorii asociate
cu infectii bacteriene, trebuie stabilitd terapia antimicrobiana concomitents adecvat.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, cum sunt flunixin si/sau la
propilen glicol, trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. in cazul aparitiei reactiilor
de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia pielii si a ochilor. Evitati contactul cu pielea
sau ochii.

Spalati-vd mainile dupa utilizare. In cazul contactului accidental cu pielea, spalati imediat zona
afectatd cu multa apa.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa. Daci iritarea pielii si/sau a
ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Autoinjectarea accidentala poate provoca durere si inflamatie. In cazul autoinjectdrii accidentale,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile de laborator efectuate la sobolani cu flunixin au evidentiat efecte fetotoxice. Femeile gravide
~ trebuie sd utilizeze cu precautie acest produs medicinal veterinar pentru a evita autoinjectarea
accidentala.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Flunixin este toxic pentru pasari care se hranesc cu animale moarte. Nu se administreazi la animalele
susceptibile de a intra in lantul trofic al faunei salbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor
tratate, asigurati-va cd acestea nu sunt puse la dispozitia faunei silbatice.

Gestatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilita la vacile si scroafele gestante. Nu utilizati
produsul medicinal veterinar cu 48 de ore inainte de data preconizata a parturitiei la vaci si scroafe.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la iepele gestante. Nu utilizati pe toatd
durata gestatiei.

Studiile de laborator efectuate la sobolani au evidentiat fetotoxicitatea flunixinului dupa administrarea
intramusculara la doze maternotoxice, precum si o prelungire a perioadei de gestatie.
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| veterinar trebuie administrat in timpul primelor 36 ore de ore post-partum, doar in
iciu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil si animalele tratate trebuie sa
pu retentie placentara.

urma evaluérj{bg
fie monitor; at%t

/ '!M ‘L \%1 ':;- . ey .s - e . . .o . .
Sigus r\& prodysului medicinal veterinar nu a fost stabilita la taurii, arméasarii si vierii destinati pentru
repspductie’ N se utilizeaza la tauri de reproductie, armasari de reproductie si vieri de reproductie.
R4y, Lo
. it

N .
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreaza alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau in decurs
de 24 de ore unul de celilalt. Nu administrati concomitent corticosteroizi. Utilizarea concomitentd a
altor AINS sau corticosteroizi poate creste riscul de ulceratie gastro-intestinala.

Unele AINS pot fi puternic legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente puternic
legate, ceea ce poate duce la efecte toxice.

Flunixin poate reduce efectul unor medicamente antihipertensive prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor, cum ar fi diureticele, inhibitorii ECA (inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei) si B-blocantele.

Trebuie evitatd administrarea concomitenti de medicamente potential nefrotoxice (de ex. antibiotice
aminoglicozidice).

Supradozare:

Supradozarea este asociata cu toxicitatea gastrointestinald. De asemenea, pot apirea ataxie si
necoordonare.
In caz de supradozare, trebuie administrat tratament simptomatic.

Cai:

Manjii carora li s-a administrat o supradozi de 6,6 mg flunixin/kg greutate corporald (adicd de 5 ori
doza clinica recomandati) au prezentat mai multa ulceratie gastrointestinala si patologie cecal si scoruri
mai mari de petesii cecale dect la manjii de control. Manjii tratati pe cale intramusculara cu 1,1 mg
flunixin/kg, timp de 30 zile, au dezvoltat ulceratie gastrica, hipoproteinemie si necroza papilard renala.
Necroza crestei renale a fost observati la 1 din 4 cai tratati cu 1,1 mg flunixin/kg greutate corporala,
timp de 12 zile.

Bovine:
La bovine, administrarea intravenoasi de trei ori doza recomandata nu a provocat efecte adverse.

Porci:

Porcii tratati cu 11 sau 22 mg flunixin/kg greutate corporala (adica de 5 ori sau de 10 ori doza clinica
recomandati) au avut o crestere a greutatii splinei. Decolorarea pielii de la locurile de injectare, care
s-a remis in timp, a fost observata cu incidentd sau severitate mai mare la porcii tratati cu doze mai
mari.

La porci, la doza de 2 mg/kg de doud ori pe zi, s-a observat o reactie dureroasi la locul de injectare si
o crestere a numarului de leucocite.

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7. Evenimente adverse

Bovine » bt
Mai putin frecvente Reactie la locul de injectare (cum sun 'u‘ltatleflk ’R}c;ul de ,
(1 pani la 10 de animale / 1 000 de injectare si umflare la locul de injecta :

animale tratate):

Rare Afectiune hepatica;

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Afectiune renala (Nefropatie, Necrozi papilara)'. '
animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie (de ex. Soc anafilactic, Hiperventilatie,
Convulsie, Colaps, Moarte)?;

Ataxie (necoordonare)?;

Afectiune a sistemului sanguin si limfatic’, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinali,
ulceratie gastrointestinala, hemoragie a tractului digestiv,
nausea, sange in fecale, diaree)';

intarzirea parturitiei®, fatare de fat mort*, retentie
placentars®;

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

Pierderea apetitului

!{n special la animalele hipovolemice si hipotensive.

? Dupa administrare intravenoasa. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie oprita imediat
si, daca este necesar, trebuie inceput tratamentul anti-soc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei.

* Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabil pentru initierea
parturitiei.

> Daca produsul este utilizat in perioada urmitoare parturitiei.

Cai

Mai putin frecvente Reactie la locul de injectare (cum sunt iritatie la locul de
(1 pand la 10 de animale / 1 000 de injectare si umflare la locul de injectare).

animale tratate):

Rare Afectiune hepatica;

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Afectiune renala (Nefropatie, Necroza papilard)'.
animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie (de ex. Soc anafilactic, Hiperventilatie,
Convulsii, Colaps, Moarte)?;

Ataxie (necoordonare)?;

Afectiune a sistemului sanguin si limfatic’, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinala, hemoragie a tractului digestiv,
nausea, singe in fecale, diaree)’;

Intarzirea parturitiei®, fatare de fit mort?, retentie
placentara’;

Excitatie®;

Slibiciune musculara®;

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

Pierderea apetitului.

" In special la animalele hipovolemice si hipotensive.

> Dupa administrare intravenoasé. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie oprita imediat
si, daca este necesar, trebuie inceput tratamentul anti-soc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei.

22



4 Printr-un efeo&, litic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabil pentru inifierea

parturitiei. N 9 %
5 Daci pro, 1 t‘)g ilizat in perioada urmdtoare parturitiei.
6 b Z W
Poate pria éjectare intra-arteriald accidentala.
PR T
Porcigm/\"¢ © & F
Mai ;ﬂtm ﬁw@ente Reactie la locul de injectare (cum sunt decolorarea pielii la
G B, locul de injectare, durere la locul de injectare, iritatie la

WT1 panard 10 de animale / 1 000 de

locul de injectare si umflare la locul de injectare) '.
animale tratate):

Rare Afectiune hepatica;
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Afectiune renala (Nefropatie, Necrozi papilara)’.
animale tratate):

Anafilaxie (de ex. Soc anafilactic, Hiperventilatie,

) Convulsie, Colaps, Moarte)’;

(<1 animal / 10 000 de animale Ataxie (necoordonare)?;

tratate, inclusiv raportérile izolate): | Afectiune a sistemului sanguin si limfatic*, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinald,
ulceratie gastrointestinala, hemoragie a tractului digestiv,
voma, nausea, singe in fecale, diaree)?;

Intarzirea parturitiei’, fatare de fat mort®, retentie
placentara®;

Foarte rare

Pierderea apetitului.

! Se rezolva spontan in termen de 14 zile.

2 In special la animalele hipovolemice si hipotensive.

3 Dupa administrare intravenoasa. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie oprita imediat
si, dac este necesar, trebuie inceput tratamentul anti-soc.

4 Anomalii ale hemoleucogramei.

S Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabil pentru initierea
parturitiei.

¢ Daci produsul este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul 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,
icbmv(@icbmv.ro.

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

Utilizarea intramusculard si intravenoasd la bovine.
Utilizarea intramusculara la porci.
Utilizare intravenoasa la cai.

Bovine

Terapie adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii bovine, endotoxemiei si mastitei acute si
ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiunile musculo-scheletice

2,2 mg flunixin/kg greutate corporald (2 ml per 45 kg) o dati pe zi, pe cale intramusculara sau
intravenoasa.

Repetati dupa cum este necesar la intervale de 24 de ore, timp de pani la 3 zile consecutive.
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Pentru utilizare intramusculara, dac volumele dozei depdsesc 8 ml, aceasta trebuie djvizata si
injectati in doud sau trei locuri de injectare. In cazul in care sunt necesare mai mul Q\irel locuri de
Q

injectare, trebuie utilizata calea intravenoasa. s

mani.
O singurd administrare intravenoasa de 2,2 mg de flunixin per kg greutate corporald (2 mf(gefilS kg),
cu 15-20 minute inainte de procedura. ; ) Ry

Reducerea durerii postoperatorii asociata cu ecornarea la viteil cu varsta mai mlca de 9 s%p
4

R

Cai ST
Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice si redireerea feBr”'&f
1,1 mg flunixin/kg greutate corporala (1 m] per 45 kg) o datd pe zi, timp de pani la 5 zile, in functie de
raspunsul clinic.

Ameliorarea durerii viscerale asociata cu colica

1,1 mg flunixin/kg greutate corporala (1 ml per 45 kg). Repetati o dati sau de doui ori daci colica
reapare.

Terapia adjuvantd a endotoxemiei datoratd sau ca urmare a unor conditii post-chirurgicale sau
medicale sau boli sau care duc la afectarea circulatiei singelui in tractul gastrointestinal

0,25 mg flunixin/kg greutate corporala la fiecare 6-8 ore sau 1,1 mg flunixin/kg greutate corporala o
datd pe zi, timp de pana la 5 zile consecutive.

Porci

Terapia adjuvanta in tratamentul bolii respiratorii la porci, tratamentul adjuvant al sindromului
disgalaxiei postpartum (Mastita-Metrita-Agalaxie) la scroafe, ameliorarea inflamatiei acute si a durerii
asociate cu afectiuni musculo-scheletice

2,2 mg flunixin/kg greutate corporald (2 ml per 45 kg) o data pe zi, timp de pana la 3 zile consecutive.
Volumul de injectare trebuie limitat la maximum de 4 ml per loc de injectare.

Reducerea durerii postoperatorii dupa castrare si codotomie la purceii sugari

O singurd administrare de 2,2 mg de flunixin per kg greutate corporali (0,2 ml per 4,5 kg), cu 15-30
minute Tnainte de procedurd

Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei dozarii, inclusiv utilizarii unui dispozitiv de dozare
adecvat si estimarii atente a greutatii corporale.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata ct mai exact posibil.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 4 zile (utilizare intravenoasa)
31 zile (utilizare intramusculard)
Lapte: 24 ore (utilizare intravenoasi)
36 ore (utilizare intramusculara)
Porci:
Carne si organe: 24 zile (utilizare intramusculara)

Cai:
Carne si organe: S zile (utilizare intravenoasa)
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
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dicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
rodus medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
ultima zi a lunii respective.

N
N
G

« /;flsz,. . J’i‘é&;ﬁ\lﬁi’ speciale pentru eliminare

A VETERiNARE i
M~ e

N

T ¢ et

fedicamentele 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 i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. 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 elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160116
Dimensiuni de ambalaj:

1 Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml

1 Cutie de carton cu 6 flacoane x 50 ml

1 Cutie de carton cu 10 flacoane x 50 ml
1 Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml

1 Cutie de carton cu 10 flacoane x 100 ml]
1 Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml

1 Cutie de carton cu 6 flacoane x 250 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

11.2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos
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Produciator responsabil pentru eliberarea seriei:
TriRx Segré

Zone Artisanale

Segré

La Grindoliére

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franta

Reprezentanti lgcali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Str. Traian 66 A, cod postal 77046, Rudeni, oras Chitila, jud. IlIfov, Romania

Tel: 021/ 5292994, 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Flunixin este toxic pentru pasari care se hranesc cu animale moarte, chiar daca expunerea scizuti
previzuta duce la un risc scazut.

26



