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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

frexh o L




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR = % ool” .7

MEGANYL 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline.. -

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Flunixin 50,0 mg
(echivalent cu 83 mg flunixin meglumin)
Excipienti:

Fenol 5,0 mg
Formaldehida sulfoxilat de sodiu 2,5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunca 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora si fara particule in suspensie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine, porcine si cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciiior finta

La bovine:

Pentru reducerea inflamatiei acute i a pirexiei asociate cu bolile respiratorii la bovine.
Pentru terapie adjuvanta in tratamentul mastitei acute.

La porcine:
Pentru terapie adjuvanta in tratamentul Metriti-Mastiti-Agalaxie (MMA).

La cabaline:
Pentru ameliorarea inflamatiei si a durerii asociate tulburarilor musculo-scheletice.
Pentru ameliorarea durerilor viscerale asociate cu colicile la cabaline.

4.3  Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la animale unde exista posibilitatea unor ulceratii sau sangerari gastrointestinale.
Nu se utilizeaza produsul cand exista semne de discrazie sanguina sau de modificari ale hemostazei.
Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa, la alte AINS sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza produsul in termen de 48 ore inainte de fatare la vaci.

Nu se utilizeaza in caz de crampe stoinacale provocate de ileus, asociat deshidratarii.

Nu se utilizeaza la animale care prezinta tulburiri cronice musculo-scheietice.



4.4 Atcntioniri speciale glentru fiecare specie tinti

Cauza procesului infla
adetvat. -

or sau a colicilor trebuie stabilita si tratatd cu tratament concomitent

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautit speciale pentru utilizare la animale

A se evita utilizarea ia animale deshidratate. hipovolemice sau hipotensive, cu exceptia endotoxemiei
sau al socului septic. In timpul tratamentului, consuinul de apa si starea de hidratare a animalului
trebuic monitorizate, deoarece, in caz de deshidratare creste riscul de leziuni renale.

Injectarea intra-arteriala trebuie evitata la vaci si cabaline. Ar putea apdrea ca semne clinice ataxia,
incoordonarea, hiperventilatia. excitabilitatea si oboseala musculara. Aceste semne sunt tranzitorii si
dispar in cateva minute. fara a utiliza un tratament antidot.

Caii de curse si de concurs trebuie opriti de la participarea la competitie atunci cand au nevoie de
tratament. iar caii recent tratati ar trebui sa se supuni cerintelor locale. Trebuie luate misurile necesare

pentru a asigura respectarea regulamentului competitiei. In cazul in care exista dubii se recomandi un
test de urina.

Utilizarea la orice animal cu varsta mai mici de 6 saptaimani sau la animale cu vérsta avansata implica
riscuri suplimentare. In cazul in care administrarea nu poate fi evitatd, animalele pot necesita o doza
redusd si gestionare clinici atenta.

Este de preferat ca AINS, care inhiba sinteza prostaglandinelor. sa nu fie administrate la animalele
supuse anesteziei generale pana la revenirea compieta.

In cazuri rare poate apare un soc potential letal dupa injectia intravenoasa, datorita cantitatii mari de
propilen glicol din produsul medicinal. Produsul trebuie sa fie administrat intravenos lent si la

temperatura corpului. Trebuie oprita administrarea intravenoasa la primele semne de intoleranta si
tratat socul, daca este necesar.

In administrarea intramusculara la porcine, trebuie evitata injectarea medicamentului in tesutul adipos.

AINS sunt cunoscute pentru potentialul de a intarzia fatarea printr-un efect tocolitic datorat inhibarii
prostaglandinelor, care sunt importante in semnalizarea debutului fitarii. Utilizarea produsului in
perioada imediat urmdatoare fitarii poate interfera cu involutia uterind si expulzarea membranelor
fetale conducand la retentia placentara. Vezi, de asemenea, sectiunea 4.7.

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

A sc evita contactul cu produsul medicinal veterinar de citre persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la AINS si/sau polietilenglicol.




Produsul medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii si ochilor. A se evita ¢ %f
ochii. A se purta manusi si ochelari de protectie la manipularea produsului medicina
Spalati-va pe maini dupa utilizarea produsului. in caz de contact accidental cu pielea, spalau nmdmt
zona afectatd cu apa din abundenta. in caz de contact accidental cu ochii, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

1 pielea sau

in caz de auto- injectare, pot apdrea dureri acute si inflamatie. Curatati si dezinfectati imediat rana si
solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Dupa administrarea intramusculara sunt observate reactii locale rare.

Conform literaturii disponibile pentru inedicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) pot si
apara foarte rar hemoragii, leziuni gastrointestinale, necroza papilelor renale, ataxie si hiperventilatic.

in cazuri foarte rare se poate produce socul anafilactic dupa injectarea intravenoasi rapida atat la
cabaline, cét si la bovine. Prin urmare, medicamentul trebuie injectat lent si trebuie administrat la
temperatura corpului. Administrarea trebuie intrerupta imediat, in cazul in care apar semne de
intoleranta si initiati tratamentul pentru soc daci este necesar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratat: care prezinta reactii adverse)

- Freevente (mai mult de | dar mai putin de 10 animnale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

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

Gestatie:
Nu existd studii specifice la speciile tinta, de aceca, medicul veterinar ar trebui sa evalueze raportul
risc/beneficiu inainte de utilizarea acestuia la femelcele gestante. deoarece ar putea intarzia fatarca.

Siguranta flunixinului a fost demonstrata la vaci si scroafe gestante, precum si la mistreti. Produsul se
utilizeaza la aceste animale, cu exceptia celor cu 48 ore inainte de fatare ( vezi sectiunea 4.3 si 4.6).
Medicamentul se administreaza numai in primele 36 de ore de la fatare in conformitate cu evaluarca
raportului beneficiu/risc efectuatd de catre medicul veterinar responsabil si animalele tratate trebuie
monitorizate pentru retentia placentei.

4.8  lInteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie amestecat cu alte medicamente inainte de administrare.

Nu se administreaza produsul in asociere cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),
deoarece toxicitatea acestuia este crescutd, in special toxicitatea gastrointestinald, chiar si in cazul
administrarii unor doze scazute de acid acetilsalicilic.

Utilizarea in asociere cu corticoizi poate creste toxicitatea ambelor medicamente, crescand riscul de
ulcer gastro-intestinal.

Tratamentul prealabil cu alte substante antiinflamatoare poate conduce la aparitia unor efecte adverse
suplimentare sau la intensificarea acestora. Prin urmare, inainte de inceperea tratamentului cu flunixin
trebuie ldsata o perioada de cel putin 24 de ore fara tratament cu astfel de substante. In orice caz,
perioada fara tratament trebuie sa ia in considerarc proprietatile farmacocinetice ale produselor
utilizate anterior,



Unele AINS pot fi puternic legate d? roteinele plasmatice si pot interactiona cu alte medicamente
puternic legate, ceca ce poate conduge la efecte toxice. Aceasta interactiune este importanti pentru
medicamente cu indice terapeutic iffgust: anticoagulante orale. metotrexat si unele anticonvulsive,
precum fenitoina. '
- \\ ’ .
Poate reduce efectéte timor medicamente antihipertensive prin inhibarea sintezei prostaglandinelor. In
acest grup de medicamente se disting: diuretice, inhibitorii ECA, ARA si -blocantii.
A se evita administrarea concomitentd cu medicamente cu potential nefrotoxic. printre ele
remarcandu-se ciclosporina.

Poate reduce eliminarea pe cale renala a unor medicamente crescandu-le toxicitatea, astfel cum se
intdmpla cu metotrexatul, aminoglicozidele si sirurile de litiu.

Pacientii care necesita tratament concomitent trebuie controlati cu atentie, pentru a determina
compatibilitatea flunixinului cu alte medicamente.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza pe cale intravenoasa la bovine si cabaline si prin injectie intramusculara
profundi la porcine.

Bovine: Doza recomandata este de 2.2 mg flunixin (meglumin)/kg greutate corporali la fiecare 24 ore
pentru o perioada maximad de trei zile (echivalent cu 2 ml produs/45 kg greutate corporala, intravenos).

Porcine: Doza zilnica recomandata este de 2.2 mg flunixin (meglumin)/kg greutate corporalad
(echivalent cu 2 ml produs/45 kg greutate corporala) prin injectie intramusculari profunda. Poate fi
administrat in 1 sau 2 injectii la interval de 12 ore. Numarul de tratamente care trebuie administrate
(unul sau doud) va depinde de rispunsul clinic obtinut.

Volumul administrat pe punctul de injectie nu trebuie sa depaseasca 3 ml.

Cabaline: Ameliorarea inflamatiei si a durerii asociate tulburarilor musculo-scheletice in afectiunile
acute si cronice: 1.1 mg flunixin (meglumin)/kg greutate corporala la 24 ore pana la 5 zile (echivalent
cu I ml produs/45 kg greutate corporald/intravenos).

Amchorarea durerii viscerale asociatd cu colicile: 1.1 mg flunixind(meglumin)/kg greutate corporald
(echivalent cu | ml produs/45 kg greutate corporald/intravenos). In majoritatea cazurilor. o singura
injectie este suficientd pentru a controla semnele colicii, odata ce cauza colicii a fost determinata sia
lost stabilit tratamentul adecvat. Cu toate acestea, in cazul in care persista sau reapar semnele clinice.
poate fi administratd a doua sau a treia injectie la un interval cuprins intre 6 si 12 ore.

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

Flunixinul meglumin este un medicament antiinflamator nesteroidian. Supradozarea este asociatd cu

toxicitate gastro-intestinali (voma. fecale moi/diarec si fecale cu sdnge). De asemenea, apar semne de
incoordonare si ataxie.

Doze de 2.2 sau 6.6 mg/kg greutate corporala au fost administrate de 2 pana la 4 ori, la intervale de 12
ore la scroafe prin injectie intramusculara profundi. Cu exceptia unui anumit grad de iritare locali la
locul de injectie. flunixinul nu a avut niciun efect advers la scroafe sau purcei. Iritarea musculard nu a
fost suficient de grava pentru considera flunixinul contraindicat la scroafe.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare
Bovine:

Carne st organe: 4 zile.
Lapte: 24 ore.
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Porcine:
Carne si organe: 24 zile.

Cabaline:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene; Flunixin.
Codul veterinar ATC: QM01AG90.

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Flunixinul meglumin este un puternic analgezic nesteroidian, non-narcotic cu activitati
antiinflamatoare si antipiretice.

Flunixinul meglumin actioneaza ca un inhibitor neselectiv si reversibil al ciclooxigenazei (COX), o
enzimd care transforma acidul arahidonic in endoperoxizi ciclici instabili care se transforma in
prostaglandine, prostacicline si tromboxani. Unele dintre aceste prostanoide, precum prostaglandinele,
participa in procesele fiziopatologice ale inflamatici. durerii si febrei, astfel. inhibarea acestora ar i
responsabild pentru efectele lor terapeutice. Datorita implicdrii prostaglandinelor in alte procese
fiziologice, inhibarea COX ar fi, de asemenca, responsabila pentru diferite reactii adverse, precum
leziunile gastro-intestinale sau renale.

Desi flunixinul meglumin nu are un efect direct asupra endotoxinelor odati ce acestea au fost produsc,
reduce productia de prostaglandine, care fac parte din procesele complexe implicate in dezvoltarea
socului endotoxic.

Cu toate acestea, durata de viata a prostaglandinelor este extrem de scurta (aproximativ 5 minute) si.
din acest motiv, aceasta inhibare a sintezei are un efect foarte rapid.

Flunixinul nu are nicio influenta asupra prostaglandinei F2 Alfa (PGF2a) injectata, si nu are nici efect
imunosupresor sau alte efecte specifice glucocorticoizilor.

Perioada de sangerare prelungita dupa administrarea de flunixin este neglijabila in comparatie cu
efectul aspirinei.

Efectul puternic al flunixinului in afectiunile musculo-scheletice este de 4 ori mai mare decit cel al
fenilbutazonei.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Bovine

Flunixinul meglumin are un timp de injumatatire plasmatica de 4 ore cind este administrat pe cale
intravenoasa intr-o singura doza de 2,2 mg/kg greutate corporala. Dupa administrarea la vitei.
intravenos, in doza de 2,2 mg/kg greutate corporala, nivelul plasmatic maxim al flunixinului cuprins
intre 15 si 18 pg/ml se atinge dupa 5-10 minute de la injectare. Intre 2 si 4 ore mai tarziu a fost
observat un al doilea varf al concentratiei plasmatice (datorita, probabil, circulatiei enterohepatice), in
timp ce, la 24 de ore, concentratiile au fost inferioare valorii de 0,1 pg/ml. Flunixinul meglumin este
distribuit rapid in organe si fluide (cu persistenta ridicaia in exudatul inflamator), cu un volum de )
distributie cuprins intre 0,7 si 2,3 I/kg. Timpul de injumatitire a fost de aproximativ 4 pani la 7 ore. In
ceea ce priveste excretia. a avut loc in principal prin urind si fecale. Medicamentul nu a fost detectat in
lapte, iar in cazurile in care a fost detectat, nivelurile au fost < 10 ng/ml.
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Porcine iy

A fost administrata IM o injectic dé,2.2 mg/kg de flunixin meglumin la porci. A fost detectata la
aproximativ 20 de minute de la injéCtare ¢ concentratie plasmatica maxima de aproximativ 3 pg/ml.
Biodisponibilitatea, exprimata.gd fractie din doza absorbita, a fost de 93%. Volumul de distributie a
fost de 2 I/kg. in'timp ce-timpul de injumatatire plasmatica a fost de 3,6 ore. Excretia (cea mai mare
parte ca medicament nemetabolizat) a avut loc in principal in urina. desi, de asemenea, a fost detectat
st in fecale.

Cabaline

Dupé administrarea de flunixin meglumin intravenos la cai. intr-o doza unica de 1,1 mg/kg, cinetica
medicamentului a corespuns unui model bicompartimental. A prezentat o distributie rapida (volum de
distributic de 0,16 I/kg), cu un procent inalt de legare de proteinele plasmatice (peste 99%). Timpul de
injumatatire a fost cuprins intre | si 2 ore.

A fost determinata ASC 0-15 h de 19.43 ug-h/ml. Excretia a avut loc rapid, in principal. prin uring,
atingdnd concentratia maxima in urina in decurs de 2 ore de la administrare. Dupd 12 ore de la injectia
intravenoasi. 61% din doza administrata a fost regasita in urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Fenol

Formaldehida sulfoxilat de sodiu

Edetat disodic

Propilen glicol

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric, concentrat (pentru reglarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

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

Flacon incolor din sticld, tip 11, cu dop din cauciuc bromobutilic si capsa de aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu | flacon de 100 ml
Cutic de carton cu | flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
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 cu cerintele localc.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Syva, s.a.u.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Ledn - Spania

Tel.: 0034 987800800

Fax: 0034 987802452
Email: mailidsyva.es

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190184
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

Data primei autorizari: 16.07.2019
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

lulie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Conditii de eliberare: Se elibereazi numai pe baza de reteti veterinari.
Conditii de administrare: A se administra sub controlul sau raspunderea directii a unui medic

veterinar. A se administra de citre un medic veterinar in cazul administririi pe cale
intravenoasa.



ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu un ﬂacon dc l"\.EOO ml
Cutie de carton cu un flacon de 250 ml

i/
77

[ N,

| 1. DENUMIREA PROBUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MEGANYL 50 mg/ml solutic injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
Flunixin meglumin

ll 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Flunixin 50,0 mg
(echivaient cu 83 mg flunixin meglumin)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabili.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 5. SPECIHI TINTA

Bovine, porcine si cabaline.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

E

L7 MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale intravenoasa la bovine si cabaline si prin injectie intramusculard profundi la
porcine.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

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




Porcine:
Carne si organe: 24 zile.

Cabaline:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
A se utiliza in termen de 28 zile de la deschidere.
Dupa deschidere se va utiliza pani la:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

~-Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Syva, s.a.u.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon - Spania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

190184

i7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI BE PRODUS

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CWHREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Etichetd flacon de 100 ml i
Etichetﬁ flacon de 250 ml .-f//

- //

@ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MEGANYL 50 mg/mi solutic injectabila pentru bovine, porcine si cabaline.
Flunixin meglumin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Flunixin 50,0 mg
(echivalent cu 83 mg flunixin meglumin)

r

| 3. FORMA FARMACEUTICA

] 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 mi

| 5. SPECH TINTA

Il

Bovine. porcine si cabaline.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale intravenoasa la bovine si cabaline $i prin injectie intramusculard profundi la
poreine.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

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




Porcine:
Carne st organe: 24 zile.

Cabaline:
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

|

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

|

10. DATA EXPIRARII l

EXP {lun&d/an}
A se utiliza in termen de 28 zile de la deschidere.
Dupi deschidere, utilizati...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

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

-Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

|

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIHLOR” \

|

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Laboratorios Syva, s.a.u.

Avda. Parroco Pablo Diez. 49-57
24010 Leon -

Spania

|
L

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

190184

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘

Lot {numdr}



B. PROSPECT

ArIER A




oA s dpatas e -

PROSPECT ‘- .
MEGANYL 50 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine sh@b@lmc

(“0
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1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva, s.a.u.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 Leon - Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MEGANYL 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine. porcine si cabaline.

Flunixin meglumin

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Flunixin 50,0 my
(echivaient cu 83 mg flunixin meglumin)

Excipienti:

Fenol 5.0 me
Formaldehida sulfoxilat de sodiu 2.5mg

Solutie limpede, incolora si fara particule in suspensie

4. INDICATIE (INDICATII)

La bovine:
Pentru reducerea inflamatiei acute si a pirexiei asociate cu bolile respiratorii la bovine.
Pentru terapie adjuvantd in tratamentul mastitei acute

La porcing:

Pentru terapie adjuvanta in tratamentul Metritd-Mastita-Agalaxie (MMA).

La cabaline;
Pentru ameliorarea inflamatiei si a durerii asociate tulburdrilor musculo-scheletice.
Pentru ameliorarea durerilor viscerale asociate cu coliciie la cabaline.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animale cu boli cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza la animale unde exista posibilitatea unor ulceratii sau sdngerari gastrointestinalc.
Nu se utilizeaza produsul cand existd semne de discrazie sanguina sau de modificari ale hemostazei.
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Nu se utitizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activi. la alte AINS sau la oricare dintre
excipienti. o

Nu se utilizeaza produsul in tern}é;@"de 48 ore inainte de fatare la vaci.

Nu se utilizeaza in caz de crampg/étomacale provocate de ileus, asociat deshidratirii.

Nu se utilizeaza la animale cafe%(rezinté tulburari cronice musculo-scheletice.
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6. REACTII ADVERSE
Dupi administrarea intramusculara sunt observate reactii locale rare.

Pe baza literaturii disponibile pentru medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS) pot sa apara
foarte rar hemoragii, leziuni gastrointestinale, necroza papilelor renale, ataxie si hiperventilatie.

In cazuri foarte rare se poate produce socul anafilactic dupd injectarea intravenoasa rapida atat la
cabaline, cat si la bovine. Prin urmare. medicamentul trebuie injectat lent si trebuie administrat la
temperatura corpului. Administrarea trebuie intrerupta imediat. in cazul in care apar semne de
intolerantd si initiati tratamentul pentru soc daci este necesar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Freevente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate. inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactic adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢d medicamentul nu a avut efect v rugiim si informati medicul veterinar.

Alternativ. puteti raporta prin intermediul sisteraului national de raportare
tfarmacovigilenta@ansvsa.ro}

7.  SPECIITINTA

Bovine. porcine si cabaline.

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

Produsul se administreaza pe cale intravenoasi la bovine si cabaline si prin injectie intramusculara
profunda la porcine.

Bovine: Doza recomandatd este de 2.2 mg flunixin (meglumin)/kg greutate corporali la fiecare 24 de

ore pentru o perioada maxima de trei zile (echivalent cu 2 ml produs/45 kg greutate corporali,
intravenos).

Porcine: Doza zilnica recomandata este de 2,2 mg flunixin (meglumin)/kg greutate corporala
(echivalent cu 2 ml produs/4S kg greutate corporala) prin injectie intramusculard profunda. Poate fi
administrat in | sau 2 injectii la interval de 12 ore. Numarul de tratamente care trebuie administrate

(unul sau doud) va depinde de raspunsul clinic obtinut.

Volumul administrat pe punctul de injectie nu trebuie si depaseasci 3 ml.
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Cabaline: Ameliorarea inflamatiei si a durerii asociate tulburarilor musculo- S(:ﬁele’t‘-kce in afectiunile

acute si cronice: 1,1 mg flunixin (meglumin)/kg greutate corporala la 24 de oremm la 5 zue
(echivalent cu 1 ml produs/45 kg greutate corporalé/intravenos). el
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Ameliorarea durerii viscerale asociata cu colicile: 1,1 mg flunixin (meglumin)/kg greutate corporali
(echivalent cu | ml produs/45 kg greutate corporala/intravenos). In majoritatea cazurilor, o singura
injectie este suficienta pentru a controla semnele colicii. odata ce cauza colicii a fost determinata si a
fost stabilit tratamentul adecvat. Cu toate acestea, in cazul in care persista sau reapar semnele clinice.
poate fi administratd a doua sau a treia injectie la un interval cuprins intre 6 si 12 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se vedea sectiunea’Precautii speciale pentru utilizare la animale™.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Bovine:
Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 24 ore.

Porcine:
Carne s1 organe: 24 zile.

Cabaline:

Carne si organe: 4 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepe care preduc lapte pentru consum uman.
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa EXP. Data expiririi
se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconuiun 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Cauza procesului inflamator sau a colicilor trebuie stabilita si tratatd cu tratament concomitent
adecvat.

AINS pot determina inhibarea fagocitozei si, prin urmase, in tratamentul starilor inflamatorii asociate
cu infectil bacteriene, trebuie stabilitd terapia antimicrobiand concomitentd adecvata.

Precautii speciale pentru utilizare la animaie:
A se evita utilizarea la animale deshidratate, hipovoleniice sau hipotensive, cu exceptia endotoxemiei

sau al socului septic. In timpul tratamentului, corsumui de apa si starea de hidratare a animalului
trebuie monitorizate, deoarece, in caz de deshidraiare creste riscul de leziuni renale.
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Injectarca intra-arteriala trebuie evftaté la vaci si cabaline. Ar putea aparea ca semne clinice ataxia,
incoordonarea, hiperventilatia, excitabilitatea si oboseala musculara. Aceste semne sunt tranzitorii si
dispar in cateva minute, fara a)ﬁliza un tratament antidot.

.

Caii de curse stde mbl_xie opriti de la participarea la competitie atunci cdnd au nevoie de
tratament. iar caii recent tratati ar trebui sa se supuna cerintelor locale. Trebuie luate misurile necesare
pentru a asigura respectarea regulamentului competitiei. In cazul in care exista dubii se recomandi un
test de urina.

Utilizarea la orice animal cu varsta mai micd de 6 siiptimani sau la animale cu vArsta avansati implica
riscuri suplimentare. In cazul in care administrarea nu poate fi evitati, animalele pot necesita o doza
redusd si gestionare clinica atenta.

I:ste de preferat ca AINS, care inhiba sinteza prostaglandinelor, si nu fie administrate la animalele
supuse anesteziei generale pana la revenirea completa.

In cazuri rare poate apare un soc potential letal dupa injectia intravenoasa, datorita cantitatii mari de
propilen glicol din produsul medicinal. Produsul trebuie sa fie administrat intravenos lent si la
temperatura corpului. Trebuie oprita administrarea intravenoasa la primele semne de intoleranta si
tratat socul, daca este necesar.

In administrarea intramusculard la porcine. trebuie evitata injectarea medicamentului in tesutul adipos.

AINS sunt cunoscute pentru potentialul de a intarzia fitarea printr-un efect tocolitic datorat inhibirii
prostaglandinelor, care sunt importante in semnalizarea debutului fatarii. Utilizarea produsului in
perioada imediat urmatoare fatarii poate interfera cu involutia uterina si expulzarea membranelor
fetale conducand la retentia placentara. Vezi, de asemenea, sectiunca Gestatie.

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

A se evita contactul cu produsul medicinal veterinar de catre persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la AINS si/sau polietilenglicol.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii si ochilor. A se evita contactul cu pielea sau
ochii. A s¢ purta minusi si ochelari de protectie la rmanipularea produsului medicinal veterinar.
Spilati-va pe maini dupa utilizarea produsului. In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat
zona afectatd cu apa din abundenta. In caz de contact accidental cu ochii, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

In caz de auto-injectare, poate aparea durere acuta si inflamatie. Curatati si dezinfectati imediat rana si
solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatia:
Nu existd studii specifice la speciile tinta, de accea, medicul veterinar ar trebui si evalueze raportul
risc/beneticiu inainte de utilizarea acestuia la femelcle gestante, deoarece ar putea intarzia fatarea.

Siguranta flunixinului a fost demonstrata la vaci si scroafe gestante, precum si la mistreti. Produsul se
utitizeaza la aceste animale, cu exceptia celor cu 48 ore inainte de fatare ( vezi sectiunea
Contraindicatii si Reactii adverse).

Medicamentul se administreaza numai in primele 36 de ore de la fatare in conformitate cu evaluarea
raportului beneficiu/risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil si animalele tratate trebuie
monitorizate pentru retentia placentei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

19




Produsul nu trebuie amestecat cu alte medicamente inainte de administrare.

.\"\'/ . Hingg
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Nu se administreaza produsul in asociere cu alte medicamente antiinflamatoare nesterditiene (AINS).
- . - A . . . . . - . —
deoarece toxicitatea acestuia este crescuta, in special toxicitatea gastrointestinala, chiar Si 41
administrarii unor doze scazute de acid acetilsalicilic.

Utilizarea in asociere cu corticoizi poate creste toxicitatea ambelor medicamente, crescand riscul de
ulcer gastro-intestinal.

Tratamentul prealabil cu alte substante antiinflamatoare poate conduce la aparitia unor efecte adverse
suplimentare sau la intensificarea acestora. Prin urmare, inainte de inceperea tratamentului cu flunixin
trebuie lasata o perioada de cel putin 24 de ore fara tratament cu astfel de substante. In orice caz,

perioada fara tratament trebuie s ia in considerare proprietatile farmacocinetice ale produselor
utilizate anterior.

Unele AINS pot fi puternic legate de proteinele plasmatice si pot interactiona cu alte imedicamente
puternic legate, ceea ce poate conduce la efecte toxice. Aceastd interactiune este importanta pentru

medicamente cu indice terapeutic ingust: anticoagulante orale, metotrexat si unele anticonvulsivante,
precum fenitoina.

Poate reduce efectele unor medicamente antihipertensive prin inhibarea sintezei prostaglandinelor. in
acest grup de medicamente se disting: diuretice, inhibitorii ECA, ARA si B-blocantii.

A se evita administrarea concomitenta cu medicamente cu potential nefrotoxic, printre ele
remarcandu-se ciclosporina.

Poate reduce eliminarea pe cale renald a unor medicamente crescandu-le toxicitatea, astfel cum se
intampla cu metotrexatul, aminoglicozidele si siru-ile de litiu.

Pacientii care necesita tratament concomitent trebuie centrolati cu atentie, pentru a determina
compatibilitatea flunixinului cu alte medicamente.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Flunixinul meglumin este un medicament antiinflamator nesteroidian. Supradozarea este asociata cu
toxicitate gastro-intestinala (voma, fecale moi/diarce si fecale cu singe). De asemenea, apar semne de
incoordonare si ataxie.

Doze de 2.2 sau 6,6 mg greutate corporala au fost administrate de 2 pana la 4 ori, la intervale de 12 ore
la scroafe prin injectie intramusculara profunda. Cu exceptia unui anumit grad de iritare locala la locul
de injectie, flunixinul nu a avut niciun cfect advers la scroafe sau purcei. Iritarea musculara nu a fost
suficient de grava pentru considera flunixinul contraindicat la scroafe.

Incompatibilitati:

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

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.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de climinare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.



14. DATE IN BAZA cARORAjA FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
/

lulie 2019 /

15.. ALTE INFORMATIL

" Conditii de eliberare: Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

Conditii de administrare: A se administra sub controlul sau raspunderea directa a unui medic
veterinar. A se administra de cidtre un medic veterinar in cazul administrarii pe cale
intravenoasa.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu un flacon de 100 ml,

Cutie de carton cu un flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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