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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR AR VR

'

NEUXYN 5%,50 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine si porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:

Flunixin meglumin.......ccccvvuiriineoneinnsneeneac 82,9 mg
(echivalent cu flunixin)........ceeeieninnnn 50,0 mg
Excipienti:

Fenol ..ooooiiiiiiiii e 5,0 mg
Formaldehida sulfoxilat de sodiu ................ 2,5 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie incolora, limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inta

Cabaline, Bovine,Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintd

Bovine: tratamentul inflamatiilor severe asociate bolilor tractului respirator.
Cabaline : tratamentul durerii viscerale asociate cu sindromul de colici. Tratamentul inflamatiei si

suprimarea durerii in cazul afectiunilor musculoscheletice.
Porcine: terapia complementara a sindromului mastita — metrita - agalaxie (MMA) la scroafe.

In toate cazurile cand terapia cu corticosteroizi este contraindicata.

4.3 Contraindicatii
A nu se administra la animale cu varsta mai mica de 3 zile.

A nu se administra animalelor cu hipersensibilitate la flunixin sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

A nu se administra cailor de cursa cu 8 zile inainte de competitie .
Trebuie stabilita cauza inflamatiei, durerii sau colicilor si tratata in timpul util cu terapie

corespunzatoare.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se evita injectarea intraarteriala la cabaline, deoarece determina ataxie, incoordonare,

hiperventilatie. erize si slabiciune musculara.
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A se administra cu precautie la animale cu semne de deshidratare. Daca semnele de deshidratar? sunt
* observate, se va incepe tratamentul cu solutii pentru rehidratare. Consumul apei in timpul

_______ tratamentului trebuie atent monitorizat, deoarece pot apare leziuni renale in cazul deshidratarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale o
Este necesara utilizarea manusilor in timpul administrarii. Produsul poate determina reactil de

hipersensibilizare. In caz de sensibilitate cunoscuta la substanta activa, evitati utilizarea produsului.
fn cazul autoinjectari sau a contactului accidental cu pielea se va cere imediat sfatul medicului ciruia i

se va prezenta prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi gi gravitate)
Ocazional dupa administrare la cai s-a observat colaps.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

A nu se utiliza la femele in perioada de gestatie.
Lactatie: Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul

veterinar responsabil

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu sunt cunoscute.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare
Produsul se administreaza intravenos sau intramuscular, astfel:

Bovine
2,2 mg flunixin/kg greutate corporala, intravenos (echivalent cu 2 ml NEUXYN/ 45 Kg greutate

corporald). A se repeta la interval de 24 ore. Terapia nu va depisi 5 zile consecutive.

Cabaline
Pentru combaterea durerilor viscerale asociate colicilor se administreaza 1,1 mg flunixin/kg greutate

corporald (echivalent cu 1 ml NEUXYN/ 45 kg greutate corporald), intravenos.

Este recomandat cand apar simptomele.
Daca simptomele reapar, tratamentul se poate repeta odata sau de doua ori.
In cazul inflamatiilor si durerii asociate afectiunilor musculo-scheletice, se recomanda 1,1 mg

flunixin/kg greutate corporald (echivalent cu 1 m! NEUXYN/45 kg greutate corporald), intravenos.
Tratamentul este recomandat o data pe zi, timp de de 5 zile consecutive.

Porcine
2,2 mg flunixin/kg greutate corporali (echivalent cu 2 ml NEUXYN/45 kg greutate corporald),

profund intramuscular. A nu se administra produsul in tesutul adipos. Se pot administra 1 sau 2 injectii
la interval de 12 ore. Numarul tratamentelor depinde de raspunsul clinic obtinut.

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cat mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupé caz
Nu se vor depisi dozele recomandate
4.11  Timp de asteptare

Bovine:

Carne g1 organc: Lzl
Lapte: 2 zile
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: produse anti-inflamatorii si antireumatice, nesteroidiene.

Codul veterinar ATC: QMO01AG90.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Flunixin meglumin actioneaza ca inhibitor non-selectiv si reversibil al ciclooxigenazelor (COX),
enzime care convertesc acidul arahidonic in endoperoxizi ciclici instabili, care se transfoma in
prostaglandine, prostacicline §i tromboxani. Parte din prostanoizi, cum sunt prostaglandinele, intra in
mecanismele fiziopatologice ale procesului inflamator, durerii si febrei, inhibarea acestora dand

efectul terapeutic.
Prostaglandinele formeaza si o parte a procesului metabolic complex care da nastere socului

endotoxinic.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Bovine
Timpul de injumatatire plasmatica la administrare intravenoasa in doza unica de 2,2 mg/kg greutate

corporali la flunixin meglumin este de 4 ore.

Cabaline
Timpul de injumatatire plasmatica la administrare intravenoasa in doza unica de 2,2 mg/kg greutate

corporali la flunixin meglumin este de 1,6 ore. La opt ore dupa injectare exista cantitati detectabile in
plasma sanguina si in urina care persista pana la 48 ore.

Porcine
Flunixin meglumin legat la C" (1.0 mg/kg greutate corporald) a fost administrat dupa injectarea

intramusculara. In procent de 57% activitatea a fost detectata in urina si 20% in fecale dupa 72 de ore.
Nivelul plasmatic maxim a fost atins la 15 minute dupa injectare. Se pot detecta urme de flunixin

dupa 24 de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fenol

EDTA disodic

Dietanolamina

Propilenglicol

Formaldehida sulfoxilat de sodiu
Acid clorhidric 2N

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitafi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare este de
2 ani, ferit de lumina si la temperaturi sub 25°C. ”‘\—@{fd——e U -
M.’ deresal Varela Rodriguez
) y Hegutatory Affairs Manage!
*syva laboratorics syva, $.a.L.
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Perioada de vilgbilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna, ferit de lumina si la
temperaturi suB 25°C, cat timp masurile de asepsie referitoare la produsele sterile sunt respectate.

—————————§.4—Precauii speciale pentru depozitare
A se pastra ferit de lumina si la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine flacoane din sticla coloratd de tip II, x 50 ml, x 100ml, cu dop din
cauciuc bromobutilic si cu capac din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 LEON - Spania

Telefon: +34 987 800 800

Fax: +34 987 805 852

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

06.09.2011
10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se clibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

)
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- INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ™ f’”lfﬂ‘/lm S
Flacon de sticla de tip IT pentru 50 si 100 ml
[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
NEUXYN 5%, 50 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine §i porcine
Flunixin
|2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare m! contine: Flunixin meglumin 82,9 mg (flunixin 50 mg), fenol 5 mg, formaldehida sulfoxilat

de sodiu 2,5 mg.

[3. FORMA FARMACEUTICA B

Solutie injectabila

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml

[5.  SPECIITINTA

Cabaline, bovine, porcine

[6.  INDICATH

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE -

Bovine si cabaline : intravenos. Porcine: intramuscular
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne §i organe: 1z

Lapte: 2 zile

Cabaline :

Carne §i organe: 7 zile

Porcine:

Carne §i organe: 21 zile

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

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

To. DpATAEXPIRARIL |

EXP {lund/an}. ; s
@2551 L. Varela Rodriguez

Dupa prima deschidere se va utiliza in 1 luna.
Regu'atory Affairs Manager

?‘{a Jahoralonos syva, 8.5.4.
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11. CONI}%&I SPECIALE DE DEPOZITARE
' Z

A se pistra ferit de lumina si la temperaturi sub 25°C.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Eliminare: Cititi prospectul produsului.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

,Numai pentru uz veterinar” Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lisa la vederea §i indeméana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

LABORATORIOS SYVA S.AU.
Avda. Pérr’oco Pablo Diez 49-57
24010 LEON, Spania

l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie{numar}

M

*Teresa L Varela Radriguez
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x flacon de 50 si 100 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEUXYN 5%, 50 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine §i porcine

Flunixin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare ml contine: Flunixin meglumin 82,9 mg (flunixin 50 mg), Fenol 5 mg, formaldehida sulfoxilat

de sodiu 2,5 mg.

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

(4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml

[ 5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine

[6.  INDICATI

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Bovine si cabaline : intravenos. Porcine: intramuscular
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne §i organe: 1 zi
Lapte: 2 zile

Cabaline :

Carne gi organe: 7 zile
Porcine:

Came §i organe: 21 zile

B ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ

Cititi prospectul nainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXE {land an,
Dupa prima deschidere se va utiliza in [ luna.

tlop e
) wanage!

-SYyva o
y gy laboraiorios syva, s.a.u.
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[11.” - CONDIFESECIALE DE DEPOZITARE
) - R
e A se pistra feritde lumina si la temperaturi sub 25°C.

PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12.

Eliminare: Cititi prospectul produsului.
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTI

PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

,JNumai pentru uz veterinar” Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

LABORATORIOS SYVA S.A.U.
Avda. Pérr’oco Pablo Diez 49-57
24010 LEON, Spania

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar
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PROSPECT

NEUXYN 5%; 50 mg/mil; sotutie injectabila pentru cabatine, ~bovire si porcine

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS SYVA S.AU.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57

24010 LEON, Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEUXYN 5%,50 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine i porcine
Flunixin

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare m] contine:
Substanta activa:

Flunixin meglumin.......cocoeevvcevcnciieneciccinnnninn R
(echivalent cu flunixin).........cococvevrvannieiiin

Excipienti:
Fenol. ..o e 5,0 mg
Formaldehida sulfoxilat de sodiu ............... 2,5 mg

Solutie incolora, limpede.

4  INDICATH

Bovine: tratamentul inflamatiilor severe asociate bolilor tractului respirator.
Cabaline: tratamentul durerii viscerale asociate cu sindromul de colici. Tratamentul inflamatiei si

suprimarea durerii in cazul afectiunilor musculo-scheletice.
Porcine: terapia complementara a sindromului mastita — metrita — agalaxie (MMA) la scroafe.
In toate cazurile cand terapia cu corticosteroizi este contraindicata.
5.  CONTRAINDICATI
A nu se administra la animale cu varsta mai mica de 3 zile.
A nu se administra animalelor cu hipersensibilitate la flunixin sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional dupa administrare la cai s-a observat colaps.

Dacid observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect vd rugdm
P

informati medicul veterinar. X @1 E \4&?/‘ ,\e/\
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Cabaline, bovine, porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza intravenos sau intramuscular, astfel:

Bovine
2,2 mg flunixin/kg greutate corporala, intravenos (echivalent cu 2 ml NEUXYN/ 45 Kg greutate

corporald). A se repeta la interval de 24 ore. Terapia nu va depisi 5 zile consecutive.

Cabaline
Pentru combaterea durerilor viscerale asociate colicilor se administreaza 1,1 mg flunixin/kg greutate

corporali (echivalent cu 1 ml NEUXYN/ 45 kg greutate corporald), intravenos.

Este recomandat cand apar simptomele.
Daca simptomele reapar, tratamentul se poate repeta odata sau de doua ori.
In cazul inflamatiilor si durerii asociate afectiunilor musculo-scheletice, se recomanda 1,1 mg

flunixin/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml NEUXYN/45 kg greutate corporala), intravenos.
Tratamentul este recomandat o data pe zi, timp de de 5 zile consecutive.

Porcine
2,2 mg flunixin/kg greutate corporald (echivalent cu 2 ml NEUXYN/45 kg greutate corporald),

profund intramuscular. A nu se administra produsul in tesutul adipos. Se pot administra 1 sau 2 injectii
la interval de 12 ore. Numarul tratamentelor depinde de raspunsul clinic obtinut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cét mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 1zi
Lapte: 2 zile

Cabaline :

Carne §i organe: 7 zile
Porcine:

Carne si organe: 21 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra ferit de lumina si Ja temperaturi sub 25°C.

A nu se utiliza dupa data de expirare marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna

12. ATENTIONARI SPECTALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

A nu se administra cailor de cursa cu 8 zile inainte de competitie .
Trebuie stabilita cauza inflamatiei, durerii sau colicilor si tratata in timp util cu ferapie

COI't‘SPUﬂZ(\[OLLE‘@.

Preeautii speciale pentru utilizare

ST ( .
L@l Resuialory Alizis Manager

Syvay

aboralorios syva, s.a.u.
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A se evila injectarea intraarteriala la cabaline, deoarece determina ataxie, incoordonare,
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1IY yvn Vwiitlidilvy VT4V ol Dxauxvxuu muovaiaray

A se administra cu precautle la animale cu semne de deshidratare. Daca semnele de deshidratare sunt
observate, se va incepe tratamentul cu solutii pentru rehidratare. Consumul apei in timpul
tratamentului trebuie atent monitorizat, deoarece pot apare leziuni renale in cazul deshidratarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Este necesara utilizarea manusilor in timpul administrarii. Produsul poate determina reactii de

hipersensibilizare. In caz de sensibilitate cunoscuta la substanta activa, evitati utilizarea produsului.
In cazul autoinjectari sau a contactului accidental cu pielea se va cere imediat sfatul medicului caruia 1

se va prezenta prospectul sau eticheta produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, Iactatie
Gestatie: A nu se utiliza la femele in perioada de gestatie.
Lactatie: Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul

veterinar responsabil

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu se vor depisi dozele recomandate.

Incompatibilititi
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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste méasuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Forme de prezentare: flacoane de 50 ml sau 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






