AMNEXH L

PROSPECT

Flunixin 25 mg/g granule pentru cabaline
(250mg Flunixin)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
"SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
PLIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producdtor pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Newry

Co. Down

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flunixin 25 mg/g granule pentru cabaline
Equinixin 25 mg/g Granules for Horses (UK)
[Flunixin vet 25 mg/g Granules for Horses (FI)]
[Flunimeg 250mg Granules for Horses (DK)]
[Flunixin N-vet 25 mg/g Granules for Horses (SE)]
Flunixin (ca flunixin meglumin)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare pachet de 10 g contine:

Substanta activi:

Flunixin 250 mg

(ca flunixin meglumin)

Granule de culoare alba spre crem.

4 INDICATIE (INDICATID)

Pentru ameliorarea inflamatiilor si durerilor asociate cu tulburiri musculo-scheletale.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, unde existd posibilitatea
unor ulceratii gastrointestinale sau sangerdri, in caz de discrazie a sangelui sau hipersensibilitate la
produs.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse includ: iritatii gastrointestinale, ulceratie iar la animalele deshidratate sau
hipovolemice exista un potential risc de insuficienta renala.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.



7. SPECIH TINTA

Cabaline.

X
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMIN 'S
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentry administrare oralj.
I?oza este de 1,1 mg flunixin / kg greutate corporald, adicd un pachet de 10 grame pe 227 kg (500
livre) greutate corporald o dati pe zj timp de 5 zile consecutiv, conform cu raspunsul clinic,

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organel5 zile.
Lapte: A nu se administra la iepe care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra Ia temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se utiliza dupi data expiririj marcatd pe etichets, dupa EXP.,

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pistra plicurile in cutia de carton.

Perioada de valabilitate dupi administrarea in hrani: a se utiliza imediat,

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se depisii doza recomandati sau durata tratamentulyj .
Administrarea la animale cy vérsta mai mici de 6 sdptaméni sau la animale in varsts poate implica
riscuri suplimentare. Daci o astfel de administrare nu poate fi evitatd, animalelor Ii se vor
administra o dozi redusi si trebuie supravegheati clinic atent.

Evitati administrarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive deoarece exista un

potential risc de toxicitate renali.

perioadei de gestatie. Nu s-au efectuat studii care sa demonstreze siguranta administrari produsului

la iepe gestante. A nu se administra produsul la iepe gestante.
Nu administrati  simultan alte medicamente  antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau

glucocorticosteroizi, sau cel putin 24 ore de la administrarea acestui produs. Perioada fir3 tratament
trebuie s3 aiba in vedere proprietitile farmacocinetice ale produsului utilizat. Utilizarea simultani a
altor substante active care ay un grad mare de legare de proteine pot intra in competitie cu acest
produs, poate conduce la efecte toxice.

Ulceratia tractului gastrointestinal poate fi exacerbati de corticosteroizi la pacientii la care s-au

administrat AINS,
Administrarea simultan3 a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitati. Este preferabil si
nu se adm

inistreze AINS care inhiba sinteza prostaglandinei la animalele care trec prin anestezie
generald pani la insandtosirea completa.



F lﬁn‘ﬁ\n ‘meglumin este un medicament antiinflamator nesteroidic. Supradozarea este asociatd cu
icKate gastrointestinala.
5 . .

wErrgAUTI PENTRU OPERATOR . .
$it4fi inhalarea, contactul cu ochii si contactul direct cu pielea.
Lo """1:‘"11'1 cazul varsarii produsului pe piele spalati imediat cu multa apa.
N in caz de contact accidental cu ochii clatiti imediat cu multa apa si consultati medicul.
Pentru a evita posibilele reactii de sensibilizare, evitafi contactul cu pielea. Purtati manusi in timpul

administrarii produsului. Spélati-va pe maini dupd utilizare.
Produsul poate cauza reactii adverse la persoane sensibile. In caz de hipersensibilitate cunoscuti la
produsele antiinflamatoare nesteroidiene nu manipulafi acest produs. Pot apare reactii adverse

grave.
13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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 locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinari.
Cutii din carton cu cate 10 plicuri, fiecare plic contine 250 mg de Flunixin.

Distribuit de:
Maravet SRL
Str. Europa nr. 9
Baia Mare
Roménia
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pachet de 10 g contine:
Substanta activi:

Flunixin 250 mg
(ca flunixin meglumin)

Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Granule.
Granule de culoare alba spre crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru ameliorarea inflamatiilor si durerilor asociate cu tulburiri musculo-scheletale.

4.3 Contraindicatii

Anexk 2

A nu se utiliza la animale care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, unde existd posibilitatea
unor ulceratii gastrointestinale sau sangerdri, in caz de discrazie a sangelui sau hipersensibilitate la

produs.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se depigsii doza recomandatd sau durata tratamentului.



Administrarea la animale cy vérsta mai mici de ¢ saptamani sau la animale in va
riscuri suplimentare. Daci o astfel de administrare nu poate fi evitatd, animalelor |
dozi redusi si trebuje supravegheati clinic atent.

Evitati administrarea Ia animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive d
potential risc de toxicitate renali.

veterinar la animale

Evitati inhalarea, contactul cu ochii i contactul direct cu pielea.

In cazul virsarii produsului pe piele spilati imediat cu multa apa.

In caz de contact accidental cy ochii clatiti imediat cu multa apd si consultati medicul.

Pentru a evita posibilele reactii de sensibilizare, evitati contactul cu pielea. Purtati manugi in timpul
administrarii produsuluj. Spilati-vi pe maini dupa utilizare.

Produsul poate cauza reactii adverse la persoane sensibile. In caz de hipersensibilitate cunoscuti [a
produsele antiinflamatoare ne teroidiene nu manipulati acest produs. Pot apare reactii adverse grave.

4.6 Reactii adverse (frecvents si gravitate)

Reactiile adverse includ: iritatii gastrointestinale, ulceratie iar la animalele deshidratate sau
hipovolemice exist3 un potential risc de insuficienti renald. In caz de reactii adverse tratamentul
trebuie intrerupt si consultat un medic veterinar,

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu  administrati  simultan alte medicamente  antiinflamatoare nesteroidiene  (AINS) sau
glucocorticosteroizi, sau cel putin 24 ore de la administrarea acestui produs. Perioada firi tratament
trebuie si aibi in vedere proprietitile farmacocinetice ale produsului utilizat. Utilizarea simultan a
altor substante active care au un grad mare de legare de proteine pot intra in competitie cu acest

produs, poate conduce la efecte toxice.
Ulceratia tractului gastrointestinal poate fi exacerbatd de corticosteroizi la pacientii la care s-au

administrat AINS.
Administrarea simultani a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitati. Este preferabil si nu

se administreze AINS care inhibi sinteza prostaglandinei la animalele care trec prin anestezie generali
péna la insanatosirea completi.

4.9 Cantitiifi de administrat si calea de administrare

Numai pentru administrare orala.

Doza este de 1,1 mg flunixin/kg greutate corporals, adici un pachet de 10 grame/ 227 kg (500 livre)
greutate corporald o dati pe zi timp de § zile consecutiv, conform cu raspunsul clinic,

Acest produs este administrat prin imprastierea pe o cantitate mici de hrani. A se adduga in hrani,
inainte de administrare. A se inlitura toata cantitatea de hrani medicamentati rimasa.

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

Flunixin meglumin este un medicament antiinflamator nesteroidian. Supradozarea este asociati cu
toxicitate gastrointestinali.



Hiap de asteptare

anels5 zile.

N
”019\ Eﬁ’pte:‘ u se administra la iepe care produc lapte pentru consum uman.
\1\00* Yrogen h‘&\"‘(\\'

-8 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamator nesteroidian
codul veterinar ATC: QM01AG90

5.1 Prbprieté;i farmacodinamice

Flunixin meglumin este un analgezic relativ puternic, nenarcotic, nesteroidian cu proprietati
antiinflamatoare si antipiretice.

Flunixin meglumin actioneazi ca un inhibitor reversibil neselectiv de ciclooxigenazi (atit formele
COX 1 cét si COX 2), o enzima importantd in cascada acidului arahidonic §i care este responsabild
pentru transformarea acidului arahidonic in endoperoxizi ciclici. Prin urmare, sinteza eicosanoizilor,
mediatori importanti in procesul inflamator, care include febra la nivel central, perceptia durerii si
inflamatiei tisulard, este inhibati. Prin efectele sale asupra cascadei acidul arahidonic, flunixinul
inhibd de asemenea productia de tromboxoni, un pro-agregator puternic al trombocitelor si
vasoconstrictor care este eliminat in timpul coaguldrii singelui. Flunixin isi exercitd actiunea sa
antipiretica prin inhibarea sintezei prostaglandinei E2 din hipotalamus. Desi, flunixinul nu are un efect
direct asupra endotoxinelor dupa ce acestea s-au produs, reduce productia prostaglandinei si astfel
reduce numeroasele efecte in cascadd ale prostaglandinei. Prostaglandinele sunt parti ale proceselor
complexe incluse in dezvoltarea socului endotoxic.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa o singurd administrare orald de Flunixin granule la cabaline in doza de 1,1 mg/kg flunixin,
concentratia plasmaticad maxima de flunixin (2.51 pg/ml) este atinsa in aproximativ o ori.

6. PARTICULARIT]\TI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Povidon3 K 30

Crospovidoni

Amidon (porumb) pregelatinizat
Lactozd monohidrat

Sucrozi

Aroma de menta

Celulozi microcristalini

Apd purificata

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa administrarea in hrani: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra plicurile in cutia de carto
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

NEWRY

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Flunixin 25 mg/g granule pentru cabaline
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Flunixin (ca flunixin meglumin)

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Granule de culoare alba spre crem care contin 250 mg de flunixin ca flunixin meglumin pe fiecare plic
de 10 grame. '

[3. FORMA FARMACEUTICA j

Granule

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | B

10 grame

[5. SPECIITINTA ]

Cabaline

[6.  INDICATIE (INDICATI) B

Indicata utilizarea la cabaline pentru ameliorarea inflamatiilor si durerilor asociate cu tulburari
musculo-scheletale.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Numai pentru administrare orala.
Acest produs se administreaza prin impristiere pe 0 cantitate mica de hrana.

| Doza este de 1,1 mg flunixin/ kg greutate corporald, adic un pachet de 10 grame pe 227 kg (500 livre)
greutate corporald o data pe zi timp de 5 zile consecutiv, conform cu raspunsul clinic.
A se adduga in hrand imediat, inainte de administrare. A se inldtura toata cantitatea de hrana
medicamentatd ramasa.

8. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organel5 zile.
Lapte: A nu se administra la iepe care produc lapte pentru consum uman.

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

A nu se administra produsul la iepe gestante.
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Nu administrati  simultan alte 1vedicamente antiinflamatoare nesteroidien

glucocorticosteroizi, sau cel putin 24 ore de Ia administrarea acestyj produs. Perio 'a'ﬁﬁ‘i, atament

trebuie si aibi in vedere proprietatile farmacocinetice ale produsului utilizat. UtiliA %8 ani a

altor substante active care au un grad mure de legare de proteine pot intra in co % "/lo);m st

produs, poate conduce la efecte toxice. 94@3;’7#1411\“\:\“\\
#ANT

Ulceratia tractuluj gastrointestinal poate fi exacerbatd de corticosteroiz la pacientii

A nu se depisii doza recomandati sau durata tratamentuluj.
Administrarea la animale cy vérsta mai mica de 6 sdptdmani sau la animale in varsta poate implica
riscuri suplimentare. Daci o astfe] de administrare nu poate fi evitats, animalelor li se vor administra o
dozi redusi si trebuje supravegheati clinic atent.

Evitati administrarea la animale deshidratate, hipovolemice say hipotensive deoarece exista un
potential risc de toxicitate renala.

Supradozarea este asociati Cu toxicitate gastrointestinali.

Daci apar reactii grave, tratamentul trebuie intrerupt si solicitat sfaty] unui medic veterinar.

PRECAUTII PENTRU OPERATOR A SE VEDEA AMBALAJUL SECUNDAR

[10. DATA EXPIRART N

EXP: ZZ/LL/AA
Perioada de valabilitate dupi administrarea in hrana: a se utiliza imediat,

m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE I

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C,
A se pastra plicurile in cutia de carton. .

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

Eliminarea produsuluj neutilizat si a ambalajelor goale se vi face conform reglementirilor locale
privind eliminarea deseurilor.

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

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe bazi de refeti veterinara.

(14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR> ]

A nu se lisa la indemiana si vederea copiilor.

f 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,

Producitor:



Str. Europanr. 9
Baia Mare
Romaénia

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

BN {numar}

Pentru mai multe informatii: a se vedea prospectul.
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)arton cu 10 plicuri

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

Granule de culoare alba spre crem care contin 250 mg de flunixin ca flunixin meglumin pe fiecare plic
de 10 grame.

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Granule

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Plicuri din folie laminata de 10 grame.

Cutii din carton cu cate 10 plicuri, fiecare plic contine 250 mg de Flunixin.

[5.  SPECIITINTA |

Cabaline

[6.  INDICATIE (INDICATII) |

La cabaline Flunixin granule este indicat pentru ameliorarea inflamatiilor si durerilor asociate cu
tulburari musculo-scheletale.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare orala.

Acest produs se administreaza prin imprastierea pe o cantitate mica de hrana.

A se adduga in hrani, inainte de administrare. A se inlatura toata cantitatea de hrand medicamentatd
ramasa.

Dozare:
Doza este de 1,1 mg flunixin/kg greutate corporald, adica un pachet de 10 grame pe 227 kg (500 livre)
greutate corporali (echivalent cu) o datd pe zi timp de 5 zile consecutiv, conform cu rispunsul clinic.



|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organel 5 zile.
Lapte: A nu se administra la iepe care produc lapte pentru consum uman.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONAR) SPECIALA (SPECIALE), DUPX CAZ

* A nu se administra produsul la iepe gestante.
Nu administrati  simultan alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau
glucocorticosteroizi, sau cel putin 24 ore de la administrarea acestui produs. Perioada firi tratament
trebuie s aibi in vedere proprietitile farmacocinetice ale produsului utilizat. Utilizarea simultan a
altor substante active care au un grad mare de legare de proteine pot intra in competitie cu acest
produs, poate conduce la efecte toxice, '
Ulceratia tractului gastrointestinal poate fi exacerbati de corticosteroizi la pacientii la care s-au
administrat AINS.
Administrarea simultani a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitati. Este preferabil si nu
se administreze AINS care inhiba sinteza prostaglandinei la animalele care trec prin anestezie general
péni la insanitogirea completa.
A nu se utiliza la animale care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale, unde existi posibilitatea
unor ulceratii gastrointestinale sau sangeriri, in caz de discrazie a sangelui sau hipersensibilitate la
produs.
A nu se depigsii doza recomandati sau durata tratamentului.
Administrarea la animale cu virsta mai mic# de 6 sdptimani sau la animale in Varstd poate implica
riscuri suplimentare. Daci o astfel de administrare nu poate fi evitatd, animalelor Ii se vor administra o
dozi redusi si trebuie supravegheati clinic atent.
Evitati administrarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive deoarece exista un
potential risc de toxicitate renali.
Daca apar reactii grave, tratamentul trebuie Intrerupt si solicitat sfatul unui medic veterinar,
Supradozarea este asociati cu toxicitate gastrointestinali.

PRECAUTII PENTRU OPERATOR

Evitati inhalarea, contactul cu ochii si contactul direct cu pielea.

In cazul varsarii produsului pe piele spalati imediat cu miulta apa.

In caz de contact accidental cu ochii clétiti imediat cu multa ap3 si consultati medicul.

Pentru a evita posibilele reactii de sensibilizare, evitati contactul cu pielea. Purtati manusi in timpul
administrarii produsului. Spalati-va pe maini dup3 utilizare. X

Produsul poate cauza reactii adverse la persoane sensibile. In caz de hipersensibilitate cunoscuti la
produsele antiinflamatoare nesteroidiene nu manipulati acest produs. Pot apare reactii adverse grave.

[ 10.  DATA EXPIRARIIL ]

EXP: ZZ/LL/AA o
Perioada de valabilitate dupa administrarea in hrana: a se utiliza imediat.

| 1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. A se pastra plicurile in cutia de carton.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Eliminaﬁ_g}“produsului neutilizat §i a ambalajelor goale se v face conform reglementirilor locale

origihd &fjminarea deseurilor.
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,Numai pentru uz veterinar”

Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA fNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Producitor:

Norbrook Laboratories Limited
Newry '

Co. Down

Irfanda de Nord

Distribuit de:
Maravet SRL
Str. Europa nr. 9
Baia Mare
Romaénia

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

BN {numir}





