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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MEGLUXIN 50 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cai §i porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Flunixin

(echivalent cu 83 mg flunixin meglumin)

Excipienti:

50 mg

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Comporzitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metabisulfit de sodiu (E-223)

1,640 mg

Hidroxid de sodiu

Propilenglicol

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, incolora.

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

3.2

Bovine

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Terapie adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii ale bovinelor, endotoxemiei si mastitei acute.
Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.
Reducerea durerii postoperatorii asociate cu ecornarea viteilor cu varsta mai mici de 9 saptamani.

Cai

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

Ameliorarea durerii viscerale asociate cu colicile.

Terapie adjuvanta a endotoxemiei datorate sau ca urmare a afectiunilor sau bolilor postchirurgicale sau
medicale care duc la afectarea circulatiei sanguine in tractul gastrointestinal.

Reducerea febrei.

Porci

Terapie adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii ale porcilor.

Tratamentu] adjuvant al sindromului de disgalaxie postpartum (Mastitd-Metritd-Agalaxie) la scroafe.
Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu tulburdri musculo-scheletice.

Reducerea durerii postoperatorii dupé castrare i taierea cozii la purceii sugari.



3.3 Contraindicatii

Nu se utilizéaza pentru animalele care suferd de afectiuni cardiace, hepatice sau renale sau in cazul in
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care existd posibilitatea ulceratiei sau sdngerari gastro-intestinale.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

Nu se utilizeazi in caz de afectare a hematopoiezei sau a hemostazei.

Nu se utilizeazi in caz de colici cauzate de ileus si asociate cu deshidratare.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se injecteaza lent, deoarece pot apdrea simptome de soc care pun viata in pericol din cauza
continutului de propilenglicol.

Se stie ca AINS au potentialul de a intarzia parturitia printr-un efect tocolitic prin inhibarea
prostaglandinelor care sunt importante in semnalizarea initierii parturifiei. Utilizarea produsului
medicinal veterinar in perioada imediat postpartum poate interfera cu involutia uterind si cu
expulzarea membranelor fetale, ducind la retinerea placentei.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa aib o temperatura apropiatd de temperatura corpului. Oprifi
injectarea imediat dupa primele simptome de soc si Incepeti tratamentul de oc daca este necesar.
Utilizarea AINS la animalele hipovolemice sau la animalele aflate in stare de soc trebuie sa faca
obiectul unei evaludri a raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil din cauza
riscului de toxicitate renala.

Utilizarea la animalele foarte tinere (bovine, cai: cu varsti mai mic de 6 sdptimani), precum si la
animalele batrane reprezinti un factor de risc crescut. Dacé un astfel de tratament nu poate fi evitat,
este indicatd observarea clinic atentd. Trebuie determinati cauza care sta la baza durerii, inflamatiei
sau colicilor si, dacd este cazul, trebuie administratd concomitent terapie cu antibiotice sau
rehidratare.

AINS pot provoca inhibarea fagocitozei i, prin urmare, in tratamentul starilor inflamatorii asociate cu
infectii bacteriene, trebuie stabilita o terapie antimicrobiana concomitentd adecvata.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene, cum ar fi flunixin si/sau
la propilenglicol, trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In caz de reactii de
hipersensibilitate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.
Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritaii ale pielii i ochilor. Evitati contactul cu pielea
sau cu ochii. Spalati-vd mainile dupa utilizare. in caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat
zona afectatd cu multd apa.

fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa. Daci iritatia pielii si/sau a
ochilor persist3, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere si inflamatie. In caz de auto-injectare accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile de laborator la sobolani cu flunixin au aritat dovezi ale efectelor fetotoxice. Femeile
insircinate trebuie si utilizeze produsul medicinal veterinar cu prudentd deosebité pentru a evita
autoinjectarea accidentald.
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Precautii speciale pentru protectia mediului: =2
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Flunixinul este toxic pentru pasari. A nu se administra animalelor susceptibile de a intra in lantdﬁkoﬁc

al faunei silbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va ci acestea nfi sunt ’
puse la dispozitia faunei silbatice.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Mai putin frecvente

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

Reactie la locul injectarii (cum ar fi iritatia la locul injectarii si umflarea
locului de injectare).

Rare

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

Tulburare hepatica;
Tulburdri renale (Nefropatie, Necrozi papilara)!.

Foarte rare

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

Anafilaxie (de exemplu, soc anafilactic, hiperventilatie, convulsii, colaps,
moarte)?;

Ataxia?;

Tulburéri ale sistemului sanguin si limfatic’, Hemoragie;

Tulburiri ale tractului digestiv (iritatii gastro-intestinale, ulceratii gastro-
intestinale, hemoragu ale tractului digestiv, greati, sange in fecale, diaree)';
Intarzierea parturitiei 4, moarte fetald*, retentia placentei 5;

Pierderea poftei de méincare.

!'n special la animalele hipovolemice si hipotensive.
? Dupd administrare intravenoasa. La aparitia primelor simptome, administrarea trebuie intrerupti
imediat §i, daca este necesar, trebuie inceput tratamentul antisoc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei.

* Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de initierea

parturitiei.

3 Dacd produsul este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.

Cai:

Mai putin frecvente

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

Reactie la locul injectérii (cum ar fi iritatia la locul injectirii si umflarea
locului de injectare).

Rare

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

Tulburare hepatica;
Tulburdri renale (Nefropatie, Necroza papilard)'.

Foarte rare

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

Anafilaxie (de exemplu, soc anafilactic, hiperventilatie, convulsii, colaps,
moarte)?;

Ataxia?;

Tulburiri ale sistemului sanguin §i limfatic®, Hemoragie;

Tulburéri ale tractului digestiv (iritatii gastro-intestinale, ulceratii gastro-
intestinale, hemoragn ale tractului digestiv, greata, sange in fecale, diaree)';
Intarzierea parturitiei 4, moarte fetali*, retentia placentei *;

Excitare$;

Slabiciune musculara’;

Pierderea poftei de mancare.




!in special la animalele hipovolemice si hipotensive.

? Dupa adrmmstraqe intravenoas3. La aparitia primelor simptome, administrarea trebuie intrerupta
imediat i, daci esté necesar, trebuie inceput tratamentul antisoc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei .

4 Printr-un efect tocohtlc indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de initierea
parturitiei .

5 Daca produsul este utilizat in perioada urmétoare parturitiei.

¢ Poate apirea prin injectie intra-arteriald accidentala.

Porci:

Reactie la locul injectarii (cum ar fi decolorarea pielii la locul injectdrii,
durere la locul injectdrii, iritare la locul injectarii si umflare la locul
injectarii)..

Mai putin frecvente

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

Rare Tulburare hepatici;

(1 pani la 10 animale / 10 Tulburari renale (Nefropatie, Necrozi papilarg)?.

000 de animale tratate):

Anafilaxie (de exemplu, soc anafilactic, hiperventilatie, convulsii, colaps,
moarte)’;

Ataxia®;

Tulburir ale sistemului sanguin si limfatic?, Hemoragie;

Tulburiri ale tractului digestiv (iritatii gastro-intestinale, ulceratii gastro-
intestinale, hemoragie ale tractului digestiv, varsituri, greatd, singe in fecale,
diaree)?;

Intarzierea parturitiei °, moarte fetald’, retentia placentei®;

Pierderea poftei de méncare.

Foarte rare

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

! Se rezolva spontan in 14 zile.

2 In special la animalele hipovolemice si hipotensive.

3 Dup# administrare intravenoasi. La aparifia primelor simptome, administrarea trebuie intrerupta
imediat si, daci este necesar, trebuie inceput tratamentul antigoc.

4 Anomalii ale hemoleucogramei.

S Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de initierea
parturitfiei .

8 Daca produsul este utilizat in perioada urmatoare parturitiei .

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilitd la vacile si scroafele gestante. Nu se utilizeaza
produsul medicinal veterinar cu 48 de ore Inainte de parturitia estimati la vaci i scroafe.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la iepele gestante. Nu se utilizeaz pe
parcursul intregii perioade ale gestatiei.

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

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in primele 36 de ore postpartum si se utilizeaza numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil, iar animalele
tratate trebuie monitorizate pentru retentia placentei.
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Fertilitate: .
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la tauri, armasari §i vieri destinati
reproducerii. Nu se utilizeaz3 la tauri de reproductie, armasari de reproductie i vieri de reprodu%,ﬁe.

L

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune e,
Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau in decurs de
24 de ore unul de celilalt. Nu administrati corticosteroizi concomitent. Utilizarea concomitenti a altor
AINS sau corticosteroizi poate cregte riscul de ulceratie gastro-intestinala.

Unele AINS se pot lega foarte mult de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente care
pot duce la efecte toxice.

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

Trebuie evitatd administrarea concomitenti de medicamente potential nefrotoxice (de exemplu,
antibiotice aminoglicozide).

3.9 Cai de administrare si doze

Intravenos la bovine si cai.
Intramuscular la porci.

Bovine

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

2,2 mg flunixin/kg greutate corporald (2 ml la 45 kg) o dati pe zi, pe cale intravenoasa. Repetati dupa
cum este necesar la intervale de 24 de ore timp de pana la 3 zile consecutive.

Reducerea durerii postoperatorii asociate cu ecornarea la viteii cu vArsta mai mici de 9 siptimani
O singuré administrare intravenoasa de 2,2 mg flunixin pe kg greutate corporala (2 ml la 45 kg), cu
15-20 de minute inainte de procedura.

Cai

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

Ameliorarea durerii viscerale asociate cu colici
1,1 mg flunixin/kg greutate corporald (1 ml la 45 kg). Repetati o dati sau de doui ori daca colicile
reapar.

Terapia adjuvanta a endotoxemiei din cauza sau ca urmare a unor afectiuni sau boli post-chirurgicale
sau medicale care duc la afectarea circulatiei sdngelui in tractul gastrointestinal

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

Porci

Terapia adjuvantd n tratamentul bolilor respiratorii ale porcilor, tratamentul adjuvant al sindromului
disgalaxiei postpartum (Mastitd-Metriti-Agalaxie) la scroafe, ameliorarea inflamatiei acute si a
durerii asociate cu tulburiri musculo-scheletice

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




Reducerea durerii postoperatorii in urma castrarii si tiierii cozii la purceii sugari
O singura administrare de 2,2 mg flunixin pe kg greutate corporald (0,2 ml la 4,5 kg), cu
. 15-30 minute inainte de procedura.
Trebuie acordati o atentie deosebiti preciziei dozarii, inclusiv utilizarea unui dispozitiv de dozare
adecvat si estimarea atént a greuttii corporale.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd ct mai precis greutatea corporald.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozajul este asociat cu toxicitate gastrointestinald. Pot apirea, de asemenea, ataxie si
necoordonare.
In caz de supradozaj, trebuie administrat tratament simptomatic.

Cai:

Manjii carora li s-a administrat o supradoza de 6,6 mg flunixin/kg greutate corporala (adicd, de 5 ori
doza clinici recomandati) au avut mai multe ulceratii gastrointestinale, o patologie cecala si scoruri
de petesie cecald mai mari decat la méanjii martor. Ménjii tratati cu 1,1 mg flunixin/kg greutate
corporala timp de 30 de zile intramuscular, au dezvoltat ulceratii gastrice, hipoproteinemie §i necroza
papilara renald. Necroza crestei renale a fost observata la 1 din 4 cai tratati cu 1,1 mg flunixin/kg
greutate corporald timp de 12 zile.

La cai, dupi injectarea intravenoasa de trei ori doza recomandatd, poate fi observatd o crestere
tranzitorie a tensiunii arteriale.

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

Porci:

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

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 4 zile (cale intravenoasd)

Lapte: 24 ore (cale intravenoasa)

Porci:

Carne si organe: 24 zile (cale intramusculard).

Cai:

Carne si organe: 5 zile (cale intravenoas#)

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE
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4.1  Codul ATCvet: QM01AG90.

i/

4.2 Farmacodinamie
Flunixin megluminul este un medicament antiinflamator non-steroid (NSAID) cu activitate analgezica -
si anti-piretica.

Flunixin megluminul actioneaza ca inhibitor non selectiv si reversibil al ciclo oxigenazei (COX), o
enzimd ce converteste acidul arahidonic in endoperoxizi ciclici instabili, care sunt apoi transformati in
prostaglandine, prostacicline si tromboxani. Unii dintre acesti prostanoizi, cum ar fi prostaglandinele,
participd la mecanismele fiziopatologice ale inflamatiilor durerii si febrei, ceea ce inseamni ci
inhibarea lor determind efectele terapeutice. Datorita implicirii prostaglandinelor in alte procese
fiziologice inhibarea COX poate fi responsabili si de diversele reactii adverse cum ar fi leziuni
intestinale gi renale.

Prostaglandinele sunt parte a complexului proces implicat in dezvoltarea socului endotoxic.

4.3  Farmacocinetici

Bovine: Flunixin meglumin, cand este administrat intravenos la bovine, in doza unica de 2,2 mg/kg
g.c., are o perioadd de Injumatafire de 4 ore. Concentratia plasmaticd maximi de flunixin (14,9 pg/ml)
este obtinutd in 10 minute dupa administrarea intravenoasi a dozei de 2,2 mg/kg g.c. la vitei,

descreste la mai putin de 0,1 pg/ml la 24 ore de la adminstrare.

Flunixin megluminul se rispandeste rapid in tesuturile bogat irigate iar echilibrarea sa in tesuturile mai
putin irigate este atinsa mai lent.

Flunixinul sufer inifial un proces de hidroxilare a inelelor aromatice prin procese de conjugare.
Ulterior conjugatul trece printr-un proces de hidroxilare alcalina in urini, astfel crescand cantitatea de

substantd activa excretata.

Eliminarea se face in principal pe cale urinard. Un pH acid al urinei duce la reabsorbtia acesteia in
tubii renali.

Cai: Flunixin meglumin, administrat pe cale intravenoasa la cai la 0 doza unici de 1,1 mg/kg, are o
perioadé de Injumitatire plasmatica de 2 ore.

Porci: Administrat la scroafe pe cale intramusculara la o doza de 2,2 mg/kg g.c., nivelul plasmatic
maxim este atins in mai putin de o or3, reziduurile fiind depistabile timp de 24 de ore.

Proprietiti de mediu

Flunixinul este toxic pentru pasari necrofage, desi expunerea scizuta prevazuti duce la un risc scizut.
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 vinzare: 3 ani.



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

5.3 " Precautii sp’-e-clfale pentru depozitare

A se pastra la temper:ilturé mai mica de 25°C.

5.4 Natura si coinpozi;ia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla de tip II de 20, 50 si 100 ml, cu dop din elastomer si sigilate cu capsa din

aluminiu.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml, de 50 ml, de 100 ml.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nafionale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160170

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23/04/2007

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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.ew/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton 1 x 20 ml
Cutie de carton 1 x 50 ml
Cutie de carton 1 x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MEGLUXIN 50 mg/ml solutie injectabild

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:

Flunixin 50 mg
(echivalent cu 83 mg flunixin meglumin)

‘ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x20ml
1 x50 ml
1 x 100 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, cai si porci.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Intravenos la bovine i cai.
Intramuscular la porci.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 4 zile (cale intravenoasi)
Lapte: 24 ore (cale intravenoasa)
Porci

Carne §i organe: 24 zile (cale intramusculara)
Cai:

Carne si organe: 5 zile (cale intravenoasi)

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



[8. DATA EXPIRARI

.EXP {lund/an}

Dupi desigilare, a se utiliza pani la 28 zile.
A se utiliza péna la:

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperatura mai mica de 25°C.

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

A se citi prospectul tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160170

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR '

50 ml
100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

MEGLUXIN 50 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 1

Fiecare ml contine:

Flunixin 50 mg
(echivalent cu 83 mg flunixin meglumin)

| 3. SPECH TINTA ]

Bovine, cai si porci.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE ]

Intravenos la bovine si cai.
Intramuscular la porci.

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 4 zile (cale intravenoasi)
Lapte: 24 ore (cale intravenoasi)

Porci
Carne si organe: 24 zile (cale intramusculari)

Cai:
Carne si organe: 5 zile (cale intravenoasd)
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

Dupa desigilare, a se utiliza pani la 28 zile.
A se utiliza pana la:




7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

. A se pastra la temperatui'a mai mici de 25°C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



s
MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELF, PRIMARE
MICI

g

Flacon de 20 ml f’f\

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MEGLUXIN

2. INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE —]

Fiecare ml contine:

Flunixin 50 mg
(echivalent cu 83 mg flunixin meglumin)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa desigilare, a se utiliza pani la 28 zile.

A se utiliza pana la:



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

MEGLUXIN 50 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cai i porci

2,  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa :
Flunixin 50 mg
(echivalent cu 83 mg flunixin meglumin)

Excipienti:
Metabisulfit de sodiu (E-223) 1,640 mg

Solutie injectabila, limpede, incolora.

3.  Specii tinta

Bovine, cai i porci.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine

Terapie adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii ale bovinelor, endotoxemiei st mastitei acute.
Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.

Reducerea durerii postoperatorii asociate cu ecornarea viteilor cu vérsta mai mici de 9 siptdmani.

Cai:

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

Ameliorarea durerii viscerale asociate cu colicile.

Terapie adjuvanti a endotoxemiei datorate sau ca urmare a afectiunilor sau bolilor postchirurgicale sau
medicale care duc la afectarea circulatiei sanguine in tractul gastrointestinal.

Reducerea febrei.

Porci:

Terapie adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii ale porcilor.

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

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru animalele care suferd de afectiuni cardiace, hepatice sau renale sau in cazul in
care existd posibilitatea ulceratiei sau singerarii gastro-intestinale.

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

Nu se utilizeazi in caz de afectare a hematopoiezei sau a hemostazei.

Nu se utilizeaza in caz de colici cauzate de ileus si asociate cu deshidratare.
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6. Atenﬁonﬁfri‘ speciale

.

Nu exista. .-

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se injecteazi lent, deoarece pot apirea simptome de soc care pun viata in pericol din cauza continutului
de propilenglicol.

Se stic c¢i AINS au potentialul de a Intirzia parturifia printr-un efect tocolitic prin inhibarea
prostaglandinelor care sunt importante in semnalizarea initierii parturitiei. Utilizarea produsului
medicinal veterinar in perioada imediat postpartum poate interfera cu involutia uterind si cu expulzarea
membranelor fetale, ducand la retinerea placentei.

Produsul medicinal veterinar trebuie si 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 aflate in stare de soc trebuie sa faci obiectul
unei evaludri a raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil din cauza riscului de
toxicitate renala.

Utilizarea la animalele foarte tinere (bovine, cai: cu vérstd mai micd de 6 siptdmani), precum §i la
animalele batrane reprezintd un factor de risc crescut. Daca un astfel de tratament nu poate fi evitat, este
indicats observarea clinici atentd. Trebuie determinati cauza care sta la baza durerii, inflamatiei sau
colicilor si, daca este cazul, trebuie administratd concomitent terapie cu antibiotice sau rehidratare.
AINS pot provoca inhibarea fagocitozei §i, prin urmare, in tratamentul starilor inflamatorii asociate cu
infectii bacteriene, trebuie stabilitd o terapie antimicrobiand concomitentd adecvatd.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene, cum ar fi flunixin si/sau
la propilenglicol, trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In caz de reactii de
hipersensibilitate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.
Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea
sau cu ochii. Spilati-vd mainile dupa utilizare. In caz de contact accidental cu pielea, spélati imediat
zona afectatd cu multd apa.

fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multa apa. Daci iritatia pielii si/sau a
ochilor persista, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere si inflamatie. In caz de auto-injectare accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile de laborator la sobolani cu flunixin au ardtat dovezi ale efectelor fetotoxice. Femeile Insarcinate
trebuie sa utilizeze produsul medicinal veterinar cu prudentd deosebita pentru a evita autoinjectarea
accidentald.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

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

Gestatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilita la vacile si scroafele gestante. Nu se utilizeaza
produsul medicinal veterinar cu 48 de ore inainte de parturitia estimati la vaci si scroafe.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la iepele gestante. Nu se utilizeaza pe
parcursul intregii perioade ale gestatiei.

Studiile de laborator la sobolani au evidentiat fetotoxicitatea flunixinului dupa administrarea
intramusculara in doze maternotoxice, precum si o prelungire a perioadei de gestatie.
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Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in primele 36 de ore postpartum si se utitizeaza numai
In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil, iar animalele
tratate trebuie monitorizate pentru retentia placentei. B

Fertilitate:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la tauri, armasari §i vieri destinati.
reproducerii.

Nu se utilizeaza la tauri de reproductie, armisari de reproductie si vieri de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Unele AINS se pot lega foarte mult de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente care
pot duce la efecte toxice.

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

Trebuie evitati administrarea concomitents de medicamente potential nefrotoxice (de exemplu,
antibiotice aminoglicozide).

Supradozaj:

Supradozajul este asociat cu toxicitate gastrointestinala. Pot apérea, de asemenea, ataxie si
necoordonare.
In caz de supradozaj, trebuie administrat tratament simptomatic.

Cai:

Maényjii cérora li s-a administrat o supradozi de 6,6 mg flunixin/kg greutate corporali (adica, de 5 ori
doza clinici recomandati) au avut mai multe ulceratii gastrointestinale, o patologie cecald si scoruri de
petesie cecald mai mari decat la manjii martor. Manjii tratati cu 1,1 mg flunixin/kg greutate corporali
timp de 30 de zile intramuscular, au dezvoltat ulceratii gastrice, hipoproteinemie §i necroza papilara
renald. Necroza crestei renale a fost observata la 1 din 4 cai tratati cu 1,1 mg flunixin/kg greutate
corporala timp de 12 zile.

La cai, dupd injectarea intravenoasi de trei ori doza recomandat, poate fi observati o crestere
tranzitorie a tensiunii arteriale.

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

Poreci:

Porcii tratati cu 11 sau 22 mg flunixin/kg greutate corporald (adici, de 5 ori de 10 ori doza clinici
recomandatd) au avut o greutate crescuti a splinei. Decolorarea la locurile de injectare care s-a
rezolvat in timp a fost observata cu o incidenti sau severitate mai mare la porcii tratati cu doze mai
mari.

La porci, la doza de 2 mg/kg de doui ori pe zi, s-a observat o reactie dureroas la locul injectirii si o
cregtere a numdrului de leucocite.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar,

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

*

Bovine:

Mai putin frecvente

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

Reactie la locul injectarii (cum ar fi iritatia la locul injectdrii i umflarea
locului de injectare).

Rare

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

Tulburare hepatic;
Tulburiri renale (Nefropatie, Necroza papilara)'.

Foarte rare

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

Anafilaxie (de exemplu, soc anafilactic, hiperventilatie, convulsii, colaps,
moarte)?;

Ataxia?;

Tulburari ale sistemului sanguin si limfatic’, Hemoragie;

Tulburari ale tractului digestiv (iritatii gastro-intestinale, ulceratii gastro-
intestinale, hemoragii ale tractului digestiv, greatd, sange in fecale, diaree)';
Intarzierea parturitiei ¢, moarte fetald’, retentia placentei’;

Pierderea poftei de méncare.

"In special la animalele hipovolemice si hipotensive.
2 Dupa administrare intravenoasi. La aparitia primelor simptome, administrarea trebuie intrerupta
imediat si, dacd este necesar, trebuie inceput tratamentul antioc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei.

4 Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de initierea

parturitiei .

5 Daca produsul este utilizat in perioada urmétoare parturitiei.

Cati:

Mai putin frecvente

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

Reactie la locul injectarii (cum ar fi iritatia la locul injectdrii i umflarea
locului de injectare).

Rare

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

Tulburare hepatica;
Tulburiri renale (Nefropatie, Necrozi papilard)'.

Foarte rare

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

Anafilaxie (de exemplu, soc anafilactic, hiperventilatie, convulsii, colaps,
moarte)?;

Ataxia?,

Tulburiri ale sistemului sanguin si limfatic’, Hemoragie;

Tulburari ale tractului digestiv (iritatii gastro-intestinale, ulceratii gastro-
intestinale, hemoragii ale tractului digestiv, greatd, sange in fecale, diaree)';
Intarzierea parturitiei ¢, moarte fetald*, retentia placentei’;

Excitare®;

Slabiciune musculara®;

Pierderea poftei de méncare.

'fn special la animalele hipovolemice si hipotensive.
2 Dup# administrare intravenoasd. La aparitia primelor simptome, administrarea trebuie Intrerupta
imediat si, daci este necesar, trebuie inceput tratamentul antigoc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei.

4 Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de initierea

parturitiei .

5 Dacd produsul este utilizat in perioada urmétoare parturitiei.
¢ Poate apirea prin injectie intra-arteriald accidentala.
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Porci:

k4

Mai putin frecvente Reactie la locul injectarii (cum ar fi decolorarea pielii la locul injectarii,
durere la locul injectirii, iritare la locul injectérii si umﬂapa«la)locui

(1 pana la 10 de animale / 1 )
injectarii)’,

000 de animale tratate):

Rare Tulburare hepatica;

(1 pani Ia 10 animale / 10 Tulburari renale (Nefropatie, Necrozi papilara)?.

000 de animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie (de exemplu, soc anafilactic, hiperventilatie, convulsii, colaps,

3.
(<1 animal / 10 000 de animale moarte)*;

; . .o Ataxia’;
tratate, inclusiv raportarile iy _ ) e '
izolate): Tulburéri ale sistemului sanguin i limfatic?, Hemoragie;

Tulburdri ale tractului digestiv (iritatii gastro-intestinale, ulceratii gastro-
intestinale, hemoragie ale tractului digestiv, vérsituri, greata, singe in fecale
diaree)?;

Intarzierea parturitiei 5, moarte fetals , retentia placenteis;

Pierderea poftei de mancare.

b

! Se rezolvi spontan in 14 zile.

2 In special la animalele hipovolemice i hipotensive.

3 Dupa administrare intravenoasi. La aparitia primelor simptome, administrarea trebuie Intrerupti
imediat si, dacd este necesar, trebuie inceput tratamentul antisoc.

* Anomalii ale hemoleucogramei.

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

¢ Daca produsul este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observafi orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati maj intdi medicul dumneavoastri
veterinar. De asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbhmv@icbmv.ro

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

Intravenos la bovine si cai.
Intramuscular la porci.

Bovine

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

2,2 mg flunixin/kg greutate corporald (2 ml la 45 kg) o data pe zi, pe cale intravenoasi. Repetati dupi
cum este necesar la intervale de 24 de ore timp de pana la 3 zile consecutive.

Reducerea durerii postoperatorii asociate cu ecornarea la viteii cu varsta mai mici de 9 siptiméni
O singurd administrare intravenoasi de 2,2 mg flunixin pe kg greutate corporala (2 ml la 45 kg), cu
15-20 de minute inainte de procedura.

Cai

Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu tulburiri musculo-scheletice si reducerea
pirexiei

1,1 mg flunixin/kg greutate corporalé (1 ml la 45 kg) o dati pe zi timp de pani la 5 zile, conform
raspunsului clinic.
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Ameliorarea a durerii viscerale asociate cu colici -
1,1 *ng flunixin/kg greutate corporald (1 ml la 45 kg). Repetati o dati sau de doud ori dacd colicile

reapar.

Terapia adjuvanti a endotoxemiei din cauza sau ca urmare a unor afectiuni sau boli post-chirurgicale
sau medicale care duc la afectarea circulatiei sdngelui in tractul gastrointestinal

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

Porci

Terapia adjuvanti in tratamentul bolilor respiratorii ale porcilor, tratamentul adjuvant al sindromului
disgalaxiiei postpartum (Mastitd-Metriti-Agalaxie) la scroafe, ameliorarea inflamatiei acute si a
durerii asociate cu tulburiri musculo-scheletice

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

Reducerea durerii postoperatorii in urma castrarii §i taierii cozii la purceii sugari

O singuri administrare de 2,2 mg flunixin pe kg greutate corporald (0,2 ml la 4,5 kg), cu 15-30 minute
inainte de procedurd.

Trebuie acordati o atentie deosebita preciziei dozarii, inclusiv utilizarea unui dispozitiv de dozare
adecvat si estimarea atent3 a greutatii corporale.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

A nu se depiisi doza recomandata sau durata tratamentului.

10, Perioade de asteptare

Bovine:

Carne i organe: 4 zile (cale intravenoas)

Lapte: 24 ore (cale intravenoasa)

Porci:

Carne si organe: 24 zile (cale intramusculard).

Cai:

Carne si organe: 5 zile (cale intravenoas?)

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si iIndeména copiilor.

A se piistra la temperatura mai mica de 25° C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:28 zile.
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12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160170

Dimensiunile ambalajelor:

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla de tip II de 20, 50 si 100 ml, cu dop din elastomer si sigilate cu capsa din

aluminiu.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml, 50 ml, 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinidtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. l1a Selva, 135.

17170 - AMER (Girona) SPANIA
Tel. +34 972 43 06 60

17.  Alte informatii

Flunixinul este toxic pentru pasari necrofage, desi expunerea redusi previzuti conduce la un risc
scdzut.
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