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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

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

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Fenol 5,0 mg
Formaldehida sulfoxilat de sodiu 2,5 mg
Propilen glicol 207,2 mg
Edetat disodic

Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-
ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora si fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine, cai, porci

3.2

Bovine:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Terapia adjuvantd in tratamentul bolilor respiratorii la bovine, al endotoxemiei si al mastitei acute.
Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.
Reducerea durerii postoperatorii asociata cu ecornarea la vitei cu varsta mai mica de 9 saptimani.

Cai:

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

Ameliorarea durerii viscerale asociata cu colica.

Terapia adjuvanta a endotoxemiei cauzati de sau ca urmare a afectiunilor sau bolilor postchirurgicale

sau medicale care au ca rezultat afectarea circulatiei sngelui in tractul gastrointestinal.

Reducerea pirexiei

X



tratamentul bolilor respiratorii la porci.

¢ al sindromului de disgalaxie postpartum (Mastitd-Metriti-Agalaxie) la scroafe.
iei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.

stoperatorii dupi castrare si taierea cozii la purceii sugari.

3.3 ~€U'nt1‘amdlcatu

Nu se utilizeaza la animale care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale sau la care exista posibilitatea
de ulceratie sau hemoragie gastrointestinala.Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta
activi sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi dacd hematopoieza sau hemostaza este afectatd.

Nu se utilizeaza in caz de colicd cauzata de ileus si asociatd cu deshidratarea.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Trebuie determinati cauza care sta la baza durerii, a inflamatiei sau a colicii si, dacé este cazul, trebuie
administrati simultan terapie cu antibiotice sau rehidratare.

Injectati incet, deoarece pot apirea simptome de soc care pun viata in pericol din cauza continutului de
propilen glicol. Se stie ci AINS au potentialul de a intrzia fatarea printr-un efect tocolitic prin inhibarea
prostaglandinelor care sunt importante in semnalizarea debutului fatarii. Utilizarea produsului medicinal
veterinar in perioada imediati postpartum poate interfera cu involutia uterind si expulzarea membranelor
fetale, ceea ce duce la retinerea placentei.

Produsul medicinal veterinar trebuie si aibd o temperaturd apropiatd de temperatura corpului. Opriti
injectarea imediat dupd primele simptome de soc si incepeti tratamentul de soc dacd este necesar.

Utilizarea AINS la animalele hipovolemice sau la animalele aflate in soc, trebuie supusa unei evaludri
beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil din cauza riscului de toxicitate renala.

Utilizare la animale foarte tinere (bovine, cai: cu varsta mai mica de 6 saptdméani), precum si la animale
cu vArstd avansatd poate implica riscuri suplimentare. In cazul in care un astfel de tratament nu poate fi
evitat, este indicatd o observare clinicd atentd. Trebuie determinatd cauza care std la baza durerii, a
inflamatiei sau a colicii si, dacd este cazul, trebuie administratd simultan terapie cu antibiotice sau
rehidratare.

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

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). A se evita
contactul cu produsul medicinal veterinar de catre persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, cum ar fi flunixin, si/sau la propilen glicol. In caz de reactii
de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.



Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatia pielii si ochilor. A se evita ¢

ochii.
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Spalati-va pe maini dupa utilizare. In caz de contact accidental cu pielea, spalati im diat-zona afectata

cu apa din abundenta.

In caz de contact accidental cu ochi, clatiti imediat ochii cu apa din abundenta. Daca iritatia piéﬁi '_;;‘i”/s‘au f
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a ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Autoinjectarea accidentald poate cauza durere si inflamatie. In caz de auto-injectare accidentala,

solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile de laborator la sobolani cu flunixin au evidentiat efecte fetotoxice. Femeile insircinate trebuie

s utilizeze produsul medicinal veterinar cu precautie serioasa pentru a evita autoinjectarea

accidentali.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Flunixinul este toxic pentru pasari necrofage. A nu se administra animalelor susceptibile de a intra in
lantul trofic al faunei sélbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va ca
acestea nu sunt puse la dispozitia faunei salbatice.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Mai putin frecvente

(1 pani la 10 animale / 1 000 de
animale tratate):

Reactie la locul de injectare (cum ar fi, iritatie la locul de
injectare si tumefiere la locul de injectare).

Rare

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Afectiune hepatica;

Afectiune renala (Nefropatie, Necroza papilard)!'.

Foarte rare

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

Anafilaxie (de exemplu, Soc anafilactic, Hiperventilatie,
Convulsie, Colaps, Moarte)?;

Ataxie?;
Afectiune a singelui si a sistemului limfatic’, Hemoragie;

Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinald, hemoragie a tractului digestiv,
greatd, sAnge in fecale, diaree)';

Intarzierea fatarii*, fatare de fat mort?, retentia placentei’;

Pierderea apetitului.

'n special la animalele hipovolemice si hipotensive.

2Dupa administrarea intravenoasi. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie opriti imediat

si, daca este necesar, trebuie initiat tratamentul antisoc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei.

4 Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de debutul fatirii.

> Daci produsul este utilizat in perioada de dupi fitare.




3 Reactie la locul de injectare (cum ar fi, iritatie la locul de
/1000 de injectare si tumefiere la locul de injectare).
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Afectiune hepatica;
‘ale/ 10 000 de Afectiune renala (Nefropatie, Necroza papilara)'.

SR aprifet:
Foarte rare Anafilaxie (de exemplu, Soc anafilactic, Hiperventilatie,
(<1 animal / 10 000 de animale Convulsie, Colaps, Moarte)?;
tratate, inclusiv raportarile izolate): Ataxie?;

Afectiune a sangelui si a sistemului limfatic’, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinal,
ulceratie gastrointestinald, hemoragie a tractului digestiv,
greatd, sange in fecale, diaree)';

Intarzierea fatarii, fatare de fat mort?, retentia placentei’;
Excitatie®;

Slabiciune muscular®;

Pierderea apetitului.

!In special la animalele hipovolemice si hipotensive.

2 Dupa administrarea intravenoasa. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie oprita imediat
si, daca este necesar, trebuie initiat tratamentul antigoc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei.

4 Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de debutul fatdrii.
5 Daca produsul este utilizat in perioada de dupa fatare.

® Poate apdrea prin injectare intraarteriald accidentala.

Porci:

Mai putin frecvente Reactie la locul de injectare (cum ar fi, decolorarea pielii la
locul de injectare, durere la locul de injectare, iritatie la

1 péna la 10 animale / 1 000 d L . .
(1 pand la 10 ammale © locul de injectare si tumefiere la locul de injectare) .

animale tratate):

Rare Afectiune hepatica;

(1 pana la 10 animale / 10.000 de Afectiune renala (Nefropatie, Necroz papilard)™.
animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie (de exemplu, Soc anafilactic, Hiperventilatie,

(<1 animal / 10 000 de animale Convulsie, Colaps, Moarte)’

tratate, inclusiv raportarile izolate): Ataxie®;
Afectiune a sangelui si a sistemului limfatic*, Hemoragie;

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

Intarzierea fatarii’, fatare de fat mort’, retentia placentei®;

Pierderea apetitului.

''Se rezolva spontan in decurs de 14 zile.

2in special la animalele hipovolemice si hipotensive.

3 Dupé administrarea intravenoasi. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie opritd imediat
s1, dacd este necesar, trebuie initiat tratamentul antigoc.

* Anomalii ale hemoleucogramei.

S Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de debutul fatérii.
¢Daca produsul este utilizat in perioada de dupa fatare.



Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea contigl{ & a sigtn
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veferinar, fi
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, hé"iz_iﬁtprité‘gii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pent}u, ﬁafé}édeﬁ e
contact respective. ""i--‘.',“'i"‘mmle\’.,

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
A fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la vacile si scroafele gestante. Nu se utilizeazi
produsul medicinal veterinar cu 48 de ore inainte de fatarea preconizati la vaci si scroafe.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluati la iepele gestante. Nu utilizati pe intreaga
durata a gestatiei.

Studiile de laborator la sobolani au evidentiat fetotoxicitatea flunixinului dupd administrarea
intramusculari in doze maternotoxice, precum si o prelungire a perioadei de gestatie.

Produsul medicinal veterinar se administreaza in decursul primelor 36 de ore pospartum numai dupi
evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil si animalele tratate
trebuie monitorizate pentru retentia placentei.

Fertilitate:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la tauri, armésari si vieri selectati pentru
reproductie. Nu se utilizeazi la tauri de reproductie, armasari de reproductie si vieri de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) simultan sau la mai putin de
24 de ore unul de celdlalt. Nu administrati corticosteroizi concomitent. Utilizarea concomitenta a altor
AINS sau corticosteroizi poate creste riscul de ulceratie gastrointestinala.

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

Flunixinul poate reduce efectele unor medicamente antihipertensive prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor, cum ar fi diuretice, inhibitorii ECA (inhibitori ai enzimei de convertire a
angiotensinei) si $-blocante.

Administrarea concomitentd a medicamentelor cu potential nefrotoxic (de ex., antibitiotice
aminoglicozidice) trebuie evitata.

3.9 Cii de administrare si doze

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

Bovine

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

2,2 mg flunixin/kg greutate corporald (2 ml pe 45 kg) o daté pe zi, pe cale intravenoasi. Repetati dupa
cum este necesar la intervale de 24 de ore, timp de pina la 3 zile consecutive.
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Ameﬁﬁf&fw £ :
1,1 mg Tlunixii/kg greutate corporala (1 ml pe 45 kg) o datd pe zi, timp de péna la 5 zile in functie de
raspunsul clinic.

Ameliorarea durerii viscerale asociata cu colica
1,1 mg flunixin/kg greutate corporala (1 ml pe 45 kg). Repetati o datd sau de doud ori daca colica se
repeta.

Terapia adjuvanti a endotoxemiei cauzati de sau ca urmare a unor afectiuni sau boli postoperatorii sau
medicale care au ca rezultat afectarea circulatiei singelui in tractul gastro-intestinal.

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

Porci

Terapia adjuvanti in tratamentul bolilor respiratorii la porci, tratamentul adjuvant al sindromului de
disgalaxie postpartum (Mastiti-Metriti-Agalaxie) la scroafe, ameliorarea inflamatiei acute si a durerii
asociate cu afectiuni musculo-scheletice

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

Reducerea durerii postoperatorii dup3 castrare si taierea cozii la purceii sugari.
O singura administrare de 2,2 mg flunixin pe kg greutate corporala (0,2 ml pe 4,5 kg), cu 15-30
minute inainte de procedura.

Trebuie acordati o atentie deosebita preciziei dozarii, inclusiv utilizarea unui dispozitiv de dozare
adecvat si estimarea atenta a greuttii corporale.

Pentru a asigura o dozare corecti, trebuie stabilitd cat mai precis posibil greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea este asociatd cu toxicitatea gastro-intestinala. De asemenea, pot aparea ataxie si
incoordonare. In caz de supradozare, trebuie administrat tratament simptomatic.

Cai:

Maénjii cdrora li s-a administrat o supradozare de 6,6 mg flunixin/kg greutate corporala (adicé, de 5 ori
doza clinica recomandatd) au prezentat mai multe ulceratii gastrointestinale, patologie cecala mai
numeroasa si scoruri mai mari de petesii cecale fata de manjii din grupul de control. Manjii tratati cu
1,1 mg flunixin/kg greutate corporald, timp de 30 de zile intramuscular, au dezvoltat ulceratie gastrica,
hipoproteinemie si necrozi papilari renald. Necroza crestei renale a fost observaté la 1 din 4 cai tratati
cu 1,1 mg flunixin/kg greutate corporala, timp de 12 zile.

La cai, dupa injectarea intravenoasa de trei ori doza recomandata, se poate observa o crestere tranzitorie
a tensiunii arteriale.

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

Porci:
Porcii tratati cu 11 sau 22 mg flunixin/kg greutate corporala (adic, de 5 ori sau de 10 ori doza clinica
recomandati) au prezentat o greutate crescutd a splinei. Decolorarea la locurile de injectare care s-a



rezolvat in timp, a fost observatd cu o incidenti sau severitate mai mare la S

tx‘&% doze mai

mari. ,
La porci, la 2 mg/kg de doud ori pe zi, s-a observat o reactie dureroasa la locul
a numadrului de leucocite.

d‘q‘iﬁ}gctére gm restere

W

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 intravenoasi)

Lapte: 24 ore (utilizare intravenoasa)

Porci:
Carne si organe: 24 zile (utilizare intramusculara)

Cai:
Carne si organe: S zile (utilizare intravenoasi)
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01AG90.
4.2 Farmacodinamie

Flunixin meglumin este un medicament antiinflamator nesteroidian cu activitate analgezica si
antipireticd. Flunixin meglumin actioneaz ca un inhibitor neselectiv reversibil al ciclo-oxigenazei
(atat sub forma COX 1, cdt si COX 2), 0 enzimi in calea de metabolizare a acidului arahidonic care
este responsabild pentru conversia acidului arahidonic in endoperoxizi ciclici. In consecints, sinteza
eicosanoidelor, mediatori importanti ai procesului inflamator implicati in pirexia centrala, perceptia
durerii §i inflamatia tesuturilor este redusa. Prin efectele sale asupra metabolismului acidului
arahidonic, flunixinul inhibé, de asemenea, productia de tromboxan, un puternic pro-agregator de
trombocite si vasoconstrictor care este eliberat in timpul coagularii sAngelui. Flunixinul isi exerciti
efectul antipiretic prin inhibarea sintezei prostaglandinei E2 in hipotalamus. Desi flunixinul nu are un
efect direct asupra endotoxinelor dupa ce ele au fost produse, reduce productia de prostaglandine si,
prin urmare, reduce multe efecte ale metabolizarii prostaglandinelor. Prostaglandinele fac parte din
procesele complexe implicate In dezvoltarea socului endotoxic.

Din cauza implicarii prostaglandinelor in alte procese fiziologice, inhibarea COX ar fi, de asemenea,
responsabild pentru diferite reactii adverse, cum ar fi, leziunile gastrointestinale sau renale.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea intravenoasa de flunixin meglumin la ecvine (cai si ponei) la o dozi de 1,1 mg/kg,
cinetica medicamentului se coreleazd cu un model de doud compartimente. Acesta a prezentat o
distributie rapida (volum de distributie 0,16 1/kg), cu o proportie mare de legare la proteinele plasmatice
(mai mare de 99%). Timpul de injumititire prin eliminare s-a situat intre 1 si 2 ore. A fost determinati
0 ASCO0-15h de 19,43 pg-h/ml. Excretia a avut loc rapid, in principal prin urina, atingand concentratia
maxima In aceasta la 2 ore dupa administrare.

Dupa 12 ore de la injectarea intravenoas, 61% din doza administrata a fost gasita in urini.
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La bovine, dupa as;lﬁgl trarea intravenoasd a unei doze de 2,2 mg/kg, s-au obtinut concentratii
plasmatice maxime s hse intre 15 si 18 pg/ml la 5-10 minute dupd injectare. Intre 2 §i 4 ore mai
tarziu, a fost dbse,rfilﬁ in al doilea varf al concentratiei plasmatice (posibil din cauza circulatiei
enterohepatice), in"t)iég 'ce la 24 de ore concentratiile au fost mai mici de 0,1 pg/ml.

Flunixin meglu;nin_.g e distribuit rapid in organe si fluide corpului (cu persistenta ridicati in exsudatul
inﬂamatqgmgﬁgﬁﬁaihm de distributie intre 0,7 si 2,3 Vkg. Timpul de injumdtatire prin elimipare a fos‘F
de aproxitmzti¥-4pani la 7 ore. In ceea ce priveste excretia, aceasta a avut loc in principal prin urina $1
fecale. in lapte, medicamentul nu a fost detectat, iar in cazurile in care a fost detectat, nivelurile au fost

neglijabile (<10 ng/ml).

La porci, dupa administrarea intramusculard de 2,2 mg/kg flunixin meglumin, a fost detectatd o
concentratie plasmaticd maxima de aproximativ 3 pg/ml, la aproximativ 20 de minute dupa injectare.
Biodisponibilitatea exprimata ca o fractie a dozei absorbite, s-a dovedit a fi de 93%. Volumul de
distributie a fost de 2 I/kg, in timp ce timpul de injumatitire prin eliminare a fost de 3,6 ore. Excretia
(cea mai mare parte sub forma de medicament nemodificat) s-a produs in principal prin urind, desi a fost
detectatd si in fecale.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Flunixinul este toxic pentru pasari necrofage, desi expunerea scazuta prevazutd duce la un risc scézut.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa 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

Flacon incolor din sticla, tip I, cu dop din cauciuc bromobutil si capsa din aluminiu.
Dimensiunea ambalajului:

Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml

Cutie din carton cu 1 flacon de 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA'

Laboratorios Syva S.A. ;I‘%j"/f‘ i Nf:ﬂ’o;’ !

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200133

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.07.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Aprilie 2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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
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INFORMATII CARETREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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Cutie din carton cu u1§ con de 100 m]
Cutie din carton cu ug fibcon de 250 ml
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rl. DENUMIR’-E'K PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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MEGANYT S0 mg/ml solutie injectabila

ot

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine, cai, porci.

| 5. INDICATIE (INDICATII)

[6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasd la bovine.
Utilizare intramusculara la porci.
Utilizare intravenoasa la cai.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 4 zile (utilizare intravenoasa)

Lapte: 24 ore (utilizare intravenoasa)

Porci:
Carne si organe: 24 zile (utilizare intramusculara)

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

Lapte: Nu este autorizati utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.



| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa} \

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile. I om0

Dupi deschidere, a se utiliza pani la: Y TORITATEAN
T~ e

Sy

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE }

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ‘

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ul. 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 indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Syva S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200133

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}



INFORMATII CARQ TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheti flacon de 1003}

Etichetd flacon de 250

fm
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1. DENUMIRES iRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3.  SPECIH TINTA

Bovine, cai, porci.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasi la bovine.
Utilizare intramusculara la porci.
Utilizare intravenoasa la cai.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 4 zile (utilizare intravenoasa)

Lapte: 24 ore (utilizare intravenoasa)

Porci:
Carne si organe: 24 zile (utilizare intramusculara)

Cai:
Carne gi organe: 5 zile (utilizare intravenoasa)
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

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



‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

\
| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \,

Laboratorios Syva S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

-

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

2. Compozitie
Fiecare m! contine:

Substanta activa:

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

Excipienti:

Fenol 5,0 mg
Formaldehida sulfoxilat de sodiu 2,5mg
Propilen glicol 207,2 mg

Solutie limpede, incolora si fara particule vizibile.

3. Specii tinta

Bovine, cai, porci.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine:

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

Reducerea durerii postoperatorii asociata cu ecornarea la vitei cu vartsta mai mica de 9 sdptdmani.

Cai:

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

Ameliorarea durerii viscerale asociata cu colica.

Terapia adjuvanta a endotoxemiei cauzatd de sau ca urmare a afectiunilor sau bolilor postchirurgicale
sau medicale care au ca rezultat afectarea circulatiei sangelui in tractul gastrointestinal.

Reducerea pirexiei

Porci:

Terapia adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii la porci.

Tratamentul adjuvant al sindromului de disgalaxie postpartum (Mastiti-Metriti-Agalaxie) la scroafe.
Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.

Reducerea durerii postoperatorii dupa castrare si tiierea cozii la purceii sugari.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale sau cAnd exista posibilitatea
de ulceratie sau hemoragie gastrointestinala.

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza dacd hematopoieza sau hemostaza este afectati.

Nu se utilizeaza in caz de colica cauzata de ileus si asociata cu deshidratarea.
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iErébhf'e” Netseminati cauza care sti la baza durerii, a inflamatiet sau a colicii i, daca este cazul, trebuie

~administrati simultan terapie cu antibiotice sau rehidratare

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

Se stie ca AINS au potentialul de a intrzia fatarea printr-un efect tocolitic prin inhibarea
prostaglandinelor care sunt importante in semnalizarea debutului fatarii. Utilizarea produsului
medicinal veterinar in perioada imediatd postpartum poate interfera cu involutia uterind si expulzarea
membranelor fetale, ceea ce duce la retentia placentei.

Produsul medicinal veterinar trebuie s aibi o temperaturd apropiatd de temperatura corpului. Opriti
injectarea imediat dupa primele simptome de soc si incepeti tratamentul de soc dacd este necesar.

Utilizarea AINS la animalele hipovolemice sau la animalele cu soc, trebuie supusa unei evaludri
beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil din cauza riscului de toxicitate renala.

Utilizare la animale foarte tinere (bovine, cai: cu varsta mai mica de 6 saptdméni), precum sila
animale cu varstd avansatd poate implica riscuri suplimentare. In cazul in care un astfel de tatament nu
poate fi evitat, este indicata o observare clinica atenti. Trebuie determinati cauza care sta la baza
durerii, a inflamatiei sau a colicii si, daci este cazul, trebuie administratd simultan terapie cu
antibiotice sau rehidratare.

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

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). A se evita
contactul cu produsul medicinal veterinar de cétre persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, cum ar fi flunixin, si/sau propilen glicol. In caz de reactii
de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatia pielii si ochilor. A se evita contactul cu pielea sau
ochii.
Spalati-vd pe méaini dupa utilizare. in caz de contact accidental cu pielea, spilati imediat zona afectatd

cu api din abundenta.

Tn caz de contact accidental cu ochi, clatiti imediat ochii cu apd din abundenta. Daci iritatia pielii
si/sau a ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Autoinjectarea accidentald poate cauza durere si inflamatie. in caz de auto-injectare accidentala,
solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile de laborator la sobolani cu flunixin au evidentiat efecte fetotoxice. Femeile insircinate trebuie

s3 utilizeze produsul medicinal veterinar cu precautie serioasa pentru a evita autoinjectarea
accidentala.
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Precautii speciale pentru protectia mediului: 133

1
ik

de aiintra in

Flunixinul este toxic pentru pasiri necrofage. A nu se administra animalelor suscepti 1%le:
lantul trofic al faunei salbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, 'gura;i-vé ca
acestea nu sunt puse la dispozitia faunei silbatice.

Gestatia: e
Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilita la vacile si scroafele gestante. Nu se utilizeaza
produsul medicinal veterinar cu 48 de ore inainte de fitarea preconizati la vaci si scroafe.

Lo
3

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluati la iepele gestante. Nu folositi pe intreaga
duratd a gestatiei.

Studiile de laborator la sobolani au evidentiat fetotoxicitatea flunixinului dupd administrarea
intramusculara in doze maternotoxice, precum si o prelungire a perioadei de gestatie.

Produsul medicinal veterinar se administreaza in decursul primelor 36 de ore postpartum si dupa
evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil si animalele tratate
trebuie monitorizate pentru retentia placentei.

Fertilitate:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la tauri, armasari si vieri selectati pentru
reproductie. Nu se utilizeaza la tauri de reproductie, armasari de reproductie si vieri de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AIN S) simultan sau la mai putin de
24 de ore unul de celalalt. Nu administrati corticosteroizi concomitent. Utilizarea concomitenti a altor
AINS sau corticosteroizi poate creste riscul de ulceratie gastrointestinala.

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

Flunixinul poate reduce efectele unor medicamente antihipertensive prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor, cum ar fi diuretice, inhibitorii ECA (inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei) si B-blocante.

Administrarea concomitentd de medicamente cu potential nefrotoxic (de ex., antibiotice
aminoglicozidice) trebuie evitati.

Supradozaj:
Supradozarea este asociatd cu toxicitatea gastro-intestinald. De asemenea, pot aparea ataxie si

incoordonare. In caz de supradozare, trebuie administrat tratament simptomatic.

Cai:

Ménjii carora li s-a administrat o supradozare de 6,6 mg flunixin/kg greutate corporali (adica, de 5 ori
doza clinicd recomandatd) au prezentat mai multe ulceratii gastrointestinale, patologie cecald mai
numeroasa §i scoruri mai mari de petesii cecale fata de manjii din grupul de control. Ménjii tratati cu
1,1 mg flunixin/kg greutate corporala, timp de 30 de zile intramuscular, au dezvoltat ulceratie gastrica,
hipoproteinemie §i necroza papilara renald. Necroza crestei renale a fost observati la 1 din 4 cai tratati
cu 1,1 mg flunixin/kg greutate corporal, timp de 12 zile.

La cai, dupd injectarea intravenoasa de trei ori doza recomandati, se poate observa o crestere tranzitorie
a tensiunii arteriale.

Bovine:
La bovine, administrarea intravenoasa de trei ori doza recomandati, nu a provocat efecte adverse.
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sau 22 mg flunixin/kg greutate corporala (adicé, de 5 ori sau de 10 ori doza clinicd
zentat o greutate crescutd a splinei. Decolorarea la locurile de injectare care s-a
st observati cu o incidentd sau severitate mai mare la porcii tratati cu doze mai

de dous ori pe zi, s-a observat o reactie dureroasa la locul de injectare si o crestere
cite.

compakibilue rinajore:
i’ lipurrgibetilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
prodiseigdicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Mai putin frecvente Reactie la locul de injectare (cum ar fi, iritatie la locul de
(1 pand la 10 animale / 1 000 de | injectare si tumefiere la locul de injectare) .

animale tratate):
Rare Afectiune hepatica;

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

Foarte rare Anafilaxie (de exemplu, Soc anafilactic, Hiperventilatie,
(<1 animal/ 10 000 de animale tratate, | Convulsie, Colaps, Moarte)?;
inclusiv raportarile izolate): Ataxie (incoordonare)?;

Afectiune a sangelui si a sistemului limfatic’, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinald, hemoragie a tractului digestiv,
greati, sange in fecale, diaree)';

Intarzierea fitirii, fatare de fat mort?, retentia placentei’;
Pierderea apetitului.

"In special la animalele hipovolemice si hipotensive.

2 Dupa administrarea intravenoasa. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie opritd imediat
si, dac# este necesar, trebuie initiat tratamentul antisoc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei.

4 Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de initierea fatarii.
5 Daci produsul este utilizat in perioada de dupi fatare.

Cai:

Mai putin frecvente Reactie la locul de injectare (cum ar fi, iritatie la locul
(1 pana la 10 animale / 1 000 de | deinjectare si tumefiere 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 exemplu, Soc anafilactic, Hiperventilatie,
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Convulsie, Colaps, Moarte)*;
inclusiv raportarile izolate): Ataxie (incoordonare)?;

Afectiune a sangelui si a sistemului limfatic’, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinal,
ulceratie gastrointestinald, hemoragie a tractului digestiv,
greatd, sange in fecale, diaree)';

Intarzierea fatirii, fatare de fat mort’, retentia placentei’;
Excitatie®;

Slabiciune musculara®;

Pierderea apetitului.
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" In special la animalele hipovolemice st hipotensive. N

?Dupi administrarea intravenoasi. La debutul primelor simptome, administrarea treb 'fogrité imediat
si, dacd este necesar, trebuie initiat tratamentul antisoc. .
3 Anomalii ale hemoleucogramei. ,
* Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile*
> Dacia produsul este utilizat in perioada de dupa fatare.

¢ Poate apdrea prin injectare intraarteriald accidentali.

Porci;

Mai putin frecvente Reactie la locul de injectare (cum ar fi, decolorarea pielii la

(1 pana la 10 animale / 1 000 de locul de injectare, durere la locul de injectare, iritatie la locul

animale tratate): de injectare si tumefiere la locul de injectare) .

Rare Afectiune hepatica;

(1 pana Ia 10 animale / 10 000 de Afectiune renala (Nefropatie, Necroza papilard)2.

animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie (de exemplu, Soc anafilactic, Hiperventilatie,

(<1 animal / 10 000 de animale Convulsie, Colaps, Moarte)?;

tratate, inclusiv rapoarte izolate): Ataxie (incoordonare)?;
Afectiune a singelui si a sistemului limfatic*, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinala, hemoragie a tractului digestiv,
voma, greatd, snge in fecale, diaree)?;
Intarzierea fatarii®, fatare de fat mort’, retentia placentei;
Pierderea apetitului.

! Se rezolva spontan in decurs de 14 zile.

2 In special la animalele hipovolemice si hipotensive.

3 Dupd administrarea intravenoasa. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie oprita imediat
si, dacd este necesar, trebuie initiat tratamentul antisoc.

4 Anomalii ale hemoleucogramei.

> Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de initierea fatarii.
% Daci produsul este utilizat in perioada de dup3 fatare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cad medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai inti medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact de la
sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare intravenoasa la bovine.

Utilizare intramusculara la porci.
Utilizare intravenoasai la cai.
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i acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo scheletice
putate corporald (2 ml pe 45 kg) ° data pe zi, pe cale intravenoasa. Repetati dupa

/@“Reducereadﬁ%ﬁu postoperatoru asociata cu ecornarea la vitei cu varsta mai mici de 9 saptdméani

) vsmfgy\x;a’g\ istrare intravenoasi de 2,2 mg flunixin pe kg greutate corporala (2 mi pe 45 kg), cu 15-

20" de gritte Tnainte de procedura.

Cai

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

Ameliorarea durerii viscerale asociata cu colica
1,1 mg flunixin/kg greutate corporald (1 ml pe 45 kg). Repetati o data sau de doua ori daca colica se

repeta.

Terapia adjuvanti a endotoxemiei cauzata de sau ca urmare a unor afectiuni sau boli postoperatorii sau
medicale care au ca rezultat afectarea circulatiei sAngelui in tractul gastrointestinal

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

Porci

Terapia adjuvanti in tratamentul bolilor respiratorii la porci, tratamentul adjuvant al sindromului de
disgalaxie postpartum (Mastitd-Metriti-Agalaxie) la scroafe, ameliorarea inflamatiei acute si a durerii
asociate cu afectiuni musculo-scheletice

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

Reducerea durerii postoperatorii dupd castrare si tiierea cozii la purceii sugari
O singura administrare de 2,2 mg flunixin per kg greutate corporald (0,2 ml pe 4,5 kg), cu 15-30 de
minute Tnainte de procedura.

Trebuie acordatd o atentie deosebitd preciziei dozarii, inclusiv utilizarea unui dispozitiv de dozare
adecvat si estimarea atenta a greutatii corporale.

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

9. Recomandari privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 4 zile (utilizare intravenoasd)

Lapte: 24 ore (utilizare intravenoasi)
Porci:

Carne si organe: 24 zile (utilizare intramusculard)
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Cai:
Carne gi organe: S zile (utilizare intravenoasa) ;
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentrLg

énsum L,

/

11.  Precautii 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 medicinal veterinar dup data expiririi marcati pe etichetd dupa Exp. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

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

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

200133

Dimensiunea ambalajului:

Cutie din carton cu un flacon de 100 mi,

Cutie din carton cu un flacon de 250 ml.

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

1S. Data ultimei revizuiri a prospectului

Aprilie 2025

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Laboratorios Syva S.A.
Calle Marqués de la Ensenada, 16
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hbil pentru eliberarea seriei

4&;;;/boratg§@§‘ Sva S.A.
~Avenida, defP4rroco Pablo Diez, 49-57
SanATdres del Rabanedo
24010 LEON
SPANIA

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

DEAVET SRL

Str. Miraslau nr. 32, cod postal 500075
Romania, Brasov,

Tel: +40722347218

E-mail: toni@deavet.ro

17.  Alte informatii

Flunixinul este toxic pentru pasiri necrofage, desi expunerea scizuta prevazuta duce la un risc scazut.
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