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1. DENUMIREA PRbDU SULUI MEDICINAL VETERINAR

NORFLUNIX 50 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine si porcine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 mi de produs contine:
Substanti activa:

Flunixin 50 mg
(ca flunixin meglumin 82,9 mg)
Excipienti:

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolori.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Cabaline, bovine si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La cabaline, este indicat in ameliorarea inflamatiilor sau a durerilor asociate cu stiri de disconfort
musculo-scheletic, ameliorarea durerilor organelor interne asociate cu colicile.

La bovine, este recomandat in combaterea inflamatiilor acute asociate cu boli respiratorii. Este
recomandat de asemenea in tratamentul emfizemului pulmonar acut, ca antipiretic si ca tratament
suplimentar in mastitele acute.

La porcine, este utilizat ca terapie adjuvanti in tratamentul bolilor respiratorii.

43  Contraindicatii

Nu se va administra la animalele cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.
Nu se utilizeazd in cazul animalelor suferinde de boli cardiace, hepatice sau renale, unde apare
posibilitatea unor ulceratii gastrointestinale sau chiar sangeriri.

Nu se administreaza la animalele cunoscute ca avand incompatibilitate hematologica la substanta activa.
A nu se administra animalelor supuse anesteziei generale decdt dupi trezirea completa a acestora.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

A se urmdri compatibilitatea in cazul in care este necesar un tratament auxiliar.

A se evita inocularea intraarteriala.

Se vor determina cauzele ce au condus la aparitia inflamatiilor sau a colicilor si se va interveni cu o
terapie specifica.

Caii pregatiti pentru curse si competitii vor fi scosi din curse sau competitii in cazul tratamentului. Se
vor lua misuri pentru a fi in concordanta cu regulamentul competitiilor.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se depisi doza sau perioada de tratament recomandata.

Utilizarea la animale cu vérsta de pana la 6 saptimani poate provoca riscuri aditionale. Dacd nu se poate
evita utilizarea pentru astfel de animale, se impune reducerea dozirii precum si o administrare clinicd
atenta.

A se evita administrarea la animalele deshidratate. hipovolemice sau hipotensive (risc de toxicitate
renald), exceptind cazurile de enterotoxemie sau soc septic.

Este de preferat ca AINS, care inhibi sinteza prostaglandinelor, sa nu fie administrate animalelor care
au fost supuse unei anestezii generale, pand cand acestea nu s-au refacut complet.

Produsul nu se va utiliza la purceii cu greutate mai mici de 6 kg.

Datoritd excipientului, propilenglicol, colapsul poate apare in cazuri rare. Prin urmare, produsul se
injecteaza lent si va fi utilizat la temperatura corpului. Administrarea va fi oprita imediat ce apar semne
de intoleranta si, daca este necesar, va {i initiat tratamentul de soc.

In timpul tratamentului, se va furniza necesarul de apd adecvat.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la produsele antiinflamatorii nesteroidice vor evita contactul
cu produsul medicinal veterinar.

in caz de scurgere accidentald pe piele se clateste imediat cu apa.

Pentru a evita posibilele reactii de sensibilizare, evitati contactul cu pielea. In timpul administrarii se
vor purta manusi de protectie.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactiile adverse includ posibilitatea de sangerare, iritatie gastrointestinala si ulceratii, iar la ponei
necroze papilare renale si modificari hematologice.
In cazuri rare, pot aparea reactii anafilactice, care pot fi cateodati fatale.

La porcine poate apare o iritatie tranzitorie la locul de injectare care dispare spontan in decurs de 14 zile.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

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

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

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat la bovine gestante sau in lactatie. Produsul nu se administreazi la iepele gestante. Nu au
fost efectuate studii de siguranti la iepele gestante.

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie la scroafe. Nu existi studii de sigurant la scroafe
gestante. Nu se administreazi la scrofite la insaiméntare sau la vierii de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra in acelasi timp cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) sau la un
interval mai mic de 24 ore intre ele. Unele AINS pot fi puternic legate de proteinele plasmatice si pot
concura cu alte medicamente ce pot provoca efecte toxice.

Administrarea concomitentd a unor medicamente nefrotoxice trebuie evitati.

Din cauza riscului de insuficienta renald, nu se va administra concomitent cu metoxifluranul.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
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Pentru administrare intravenoasa la bovine si cabaline.

La cabali/;fé, in colici doza este de 1,1 mg flunixin/ kg greutate corporala, echivalent cu 1 ml
produs / 45 kg greutate corporald. In cazul in care colica recidiveazi se poate repeta tratamentul o data
sau de doud ori.

In cazul disconfortului musculo - scheletic doza recomandata este de 1,1 mg flunixin/ kg
greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs / 45 kg greutate corporald, o data pe zi timp de maxim 5
zile, in functie de raspunsul clinic al animalului.

Pentru endotoxiemie sau soc septic, asociate cu torsiunea gastricd si alte conditii in care
circulatia sangelui in tractusul gastrointestinal este compromisa doza este de 0,25 mg flunixin/ kg
greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs/200 kg greutate corporala, administrat la fiecare 6 - 8 ore.

La bovine, rata dozei recomandate este de 2,2 mg flunixin/ kg greutate corporala, echivalent
cu 2 ml produs/ 45 kg greutate corporali. Se repetd in functie de necesititi la un interval de 24 ore timp
de maxim S zile consecutiv.

La porcine, se administreaza o doza de 2 ml produs/45 kg greutate corporald (echivalent cu 2,2
mg flunixin/kg greutate corporald) administrat in doza unic, intramuscular la nivelul gitului in asociere
cu terapie antimicrobiand. Volumul de injectare trebuie sa se limiteze la un maxim de 5 ml pe locul de
injectare.

Pentru o administrare cat mai exactd a volumului dozei recomandate se va utiliza o seringd gradata
corespunzatoare. Acest aspect este important la injectarea unor volume mici.

Atunci cénd se administreaza intramuscular doza va trebui divizatd in doua locuri de administrare pe
fiecare parte a gétului.

Pentru asigurarea unei dozdri corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

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

Studiile de supradozare la speciile tintd au ardtat cd produsul este bine tolerat. Supradozarea este asociatd
cu toxicitate gastrointestinala.

4.11 Timp de asteptare

Bovine (carne si organe): 14 zile

Bovine (lapte): 48 ore

Cabaline (carne si organe): 28 zile

Laptele provenit de la iepele tratate cu acest produs, nu va fi destinat consumului uman.
Porcine (carne si organe): 18 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumatice nesteroide, fenamati
Codul veterinar ATC.: QM01 AG90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Flunixin meglumin este un analgezic nesteroidic cu proprietati antiinflamatorii si antipiretice ne-narcotic
relativ puternic.

Flunixin meglumin actioneazi ca un inhibitor non-selectiv reversibil a ciclooxigenazei (ambele forme
COX 1 si COX 2), enzima importantd in legarea acidului arahidonic, care este responsabil de
transformarea acidului arahidonic in endoperoxizi ciclici. In consecintd, sinteza eicosanoidelor,
mediatori importanti in procesul inflamator implicati in febra de tip central, perceptia durerii si
inflamarea tesutului sunt inhibate. Prin efectele sale de legare a acidului arahidonic, flunixinul inhib3,
de asemenea, producerea tromboxanului, un potent proagregator si vasoconstrictor trombocitar care este
eliberat in timpul coagularii sdngelui. Flunixin exercitd un efect antipiretic prin inhibarea sintezei
prostaglandinei E; in hipotalamus.
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Flunixinul a fost administrat intravenos la cai intr-o doza unica de 1,1 mg/kg. La prima%ﬁ(lo,

minute dupd administrare) concentratia in plasmai a substantei a fost de 11,45 pg/ml si substanta a fost

eliminata in aproximativ 2 ore.

Flunixinul a fost administrat intravenos la bovine intr-o dozi unica de 2,2 mg/kg. La prima determinare

(10 minute dupa administrare) concentratia in plasma a substantei a fost de 12,32 pg/ml si substanta a

fost eliminata in aproximativ 4 ore.

Flunixinul administrat intramuscular la porcine intr-o dozi unica de 2,2 mg/kg determina aparitia unui

nivel plasmatic maxim in mai putin de 1 ord. Se pot detecta urme de flunixin dupa 24 ore.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Formaldehida sulfoxilat de sodiu dihidrat
Edetat disodic dihidrat

Fenol

Propilenglicol

Acid clorhidric/ Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se pastra in cutia de carton, protejat de lumina. A se evita contaminarea.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla incolora de tip 1 de 50 ml §i 100 ml, inchise cu dopuri bromobutilice si sigiliu din
aluminiu.

Ambalaj secundar: cutie de carton cu | flacon de 50 ml sau cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate si 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 cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord



8. NUMARUL A,
Y

ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150030 /
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARY REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:16.11.2004
Data ultimei reinnoiri: 28.01.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

04.2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinari.
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Flacon din sticld x 50 ml si 100 ml,cutie de carton.pentru flacon de. 500mLi00mi ——

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

NORFLUNIX 50 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine si porcine
Flunixin (ca flunixin meglumin)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 ml de produs contine:

Substanti activa:

Flunixin 50 mg
(ca flunixin meglumin 82,9 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutic injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml, 100 ml

| 5. SPECIITINTA ]

Cabaline, bovine si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII) I

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Bovine (carne si organe): 14 zile

Bovine (lapte): 48 ore

Cabaline (carne si organe): 28 zile

Laptele provenit de la iepele tratate cu acest produs, nu va fi destinat consumului uman.
Porcine (carne si organe): 18 zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ }

Cltiti.prospectul inainte/de utilizare,

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}
Dupai deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.
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11. CONDITH SPE_C/yALE DE DEPOZITARE

i/
A nu se pastra la tir:%turﬁ mai mare de 25 °C.
A se piéstra in cutiade carton, protejat de lumini. A se evita contaminarea.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinari.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

150030

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot{numar}
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PROSPECT '
NORFLUNIX 50 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovme si porcmE SN0
%
1. NUMELE $1 ADRESA DETINAT ORULUI AUTORIZATIEI DE COME\CTKEIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NORFLUNIX 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline si porcine
Flunixin (ca flunixin meglumin)

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

I ml de produs contine:
Substanti activa:

Flunixin 50 mg
(ca flunixin meglumin 82,9 mg)
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilat de sodiu dihidrat 2,5 mg
Fenol 5,0 mg
4. INDICATIE (INDICATII)

La cabaline, este indicat in ameliorarea inflamatiilor sau a durerilor asociate cu stiri de disconfort
musculo-scheletic, ameliorarea durerilor organelor interne asociate cu colicile.

La bovine, este recomandat in combaterea inflamatiilor acute asociate cu boli respiratorii. Este
recomandat de asemenea in tratamentul emfizemului pulmonar acut, ca antipiretic si ca tratament
suplimentar in mastitele acute.

La porcine, este utilizat ca terapie adjuvanti in tratamentul bolilor respiratorii.

S. CONTRAINDICATII

Nu se va administra la animalele cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.
Nu sec utilizeazd in cazul animalelor suferinde de boli cardiace, hepatice sau renale, unde apare
posibilitatea unor ulceratii gastrointestinale sau chiar sangeréri.

Nu se administreaza la animalele cunoscute ca avind incompatibilitate hematologici la substanta activa.
A nu se administra animalelor supuse anesteziei generale decdt dupa trezirea completi a acestora.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse includ posibilitatea de sangerare, iritatie gastrointestinald si ulceratii, iar la ponei
necroze papilare renale si modificari hematologice.

in cazuri rare, pot apirea reactii anafilactice, care pot fi cateodatd fatale.

La porcine poate apare o iritatie tranzitorie la locul de injectare care dispare spontan in decurs de 14 zile.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

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

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

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

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



- Foarte rare (mai pu;jrj
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e | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci observati oricg/feactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine

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

Pentru administrare intravenoasa la bovine si cabaline.

La cabaline, in colici doza este de 1,1 mg flunixin / kg greutate corporala, echivalent cu | ml
produs / 45 kg greutate corporala. In cazul in care colica recidiveaza se poate repeta tratamentul o dati
sau de doud ori.

in cazul disconfortului musculo - scheletic doza recomandatd este de 1,1 mg flunixin/ kg
greutate corporald, echivalent cu | ml produs / 45 kg greutate corporald, o data pe zi timp de maxim 5
zile, in functie de raspunsul clinic al animalului.

Pentru endotoxiemie sau soc septic, asociate cu torsiunea gastricd si alte condifii In care
circulatia sangelui in tractusul gastrointestinal este compromisa doza este de 0,25 mg flunixin/ kg
greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs/200 kg greutate corporald, administrat la fiecare 6 - 8 ore.

La bovine, rata dozei recomandate este de 2,2 mg flunixin/ kg greutate corporald, echivalent
cu 2 ml produs/ 45 kg greutate corporalé. Se repeta in functie de necesitati la un interval de 24 ore timp
de maxim S zile consecutiv.

La porcine, se administreazi o dozd de 2 ml produs/45 kg greutate corporald (echivalent cu 2,2
mg flunixin/kg greutate corporald) administrat in doza unic, intramuscular la nivelul gatului in asociere
cu terapie antimicrobiand. Volumul de injectare trebuie si se limiteze la un maxim de 5 ml pe locul de
injectare.

Pentru o administrare cdt mai exactd a volumului dozei recomandate se va utiliza o seringa gradata
corespunzdtoare. Acest aspect este important la injectarea unor volume mici.

Atunci cidnd se administreazd intramuscular doza va trebui divizata Tn doud locuri de administrare pe
fiecare parte a gitului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a animalelor
ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (carne si organe): 14 zile

Bovine (lapte): 48 ore

Cabaline (carne si organe): 28 zile

Laptele provenit de la iepele tratate cu acest produs, nu va fi destinat consumului uman.
Porcine (carne si organe): 18 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se péstra in cutia de carton, protejat de lumina. A se evita contaminarea.




A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:
A se urmdri compatibilitatea in cazul in care este necesar un tratament auxiliar.
A se evita inocularea intraarterial.

Se vor determina cauzele ce au condus la aparitia inflamatiilor sau a colicilor sl se va interveni cu o
terapie specifica.

Caii pregatiti pentru curse $i competitii vor fi scosi din curse sau competitii in cazul tratamentului. Se
vor lua mésuri pentru a fi in concordant cu regulamentul competitiilor.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A nu se depdsi doza sau perioada de tratament recomandata.

Utilizarea la animale cu varsta de panila6 saptamam poate provoca riscuri aditionale. Dacd nu se poate
evita utilizarea pentru astfel de animale, se impune reducerea dozirii precum si 0 administrare clinicd
atenta.

A se evita administrarea la animalelc deshidratate, hipovolemice sau hipotensive (risc de toxicitate
renald), exceptind cazurile de enterotoxemie sau soc septic.

Este de preferat ca AINS, care inhiba sinteza prostaglandinelor, sa nu fie administrate animalelor care
au fost supuse unei anestezii generale, pand cand acestea nu s-au reficut complet.

Produsul nu se va utiliza la purceii cu greutate mai mici de 6 kg.

Datoritd excipientului, propilenglicol. colapsul poate apare in cazuri rare. Prin urmare, produsul se
injecteaza lent si va fi utilizat la temperatura corpului. Administrarea va fi oprita imediat ce apar semne
de intolerantd si, daca este necesar, va fi initiat tratamentul de soc.

In timpul tratamentului, se va furniza necesarul de apd adecvat.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la produsele antiinflamatorii nesteroidice vor evita contactul
cu produsul medicinal veterinar.

in caz de scurgere accidentala pe piele se clateste imediat cu apa.

Pentru a evita posibilele reactii de sensibilizare, evitati contactul cu pielea. In timpul administrarii se
vor purta manusi de protectie.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat la bovine gestante sau in lactatie. Produsul nu se administreaza la iepele gestante. Nu au
fost efectuate studii de siguranta la iepele gestante.

Nu este recomandatd utilizarea in perioada de gestatie la scroafe. Nu existd studii de siguranti la scroafe
gestante. Nu se administreazi la scrofife la insamantare sau la vierii de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

A nu se administra in acelasi timp cu alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) sau la un
interval mai mic de 24 ore intre ele. Unele AINS pot fi puternic legate de proteinele plasmatice si pot
concura cu alte medicamente ce pot provoca efecte toxice.

Administrarea concomitentd a unor medicamente nefrotoxice trebuie evitata.

Din cauza riscului de insuficienta renald, nu se va administra concomitent cu metoxifluranul.

Supradozare ( simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz:
Studiile de supradozare la speciile tintd au aritat ca produsul este bine tolerat. Supradozarea este asociati
cu toxicitate gastrointestinala.

Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna
cu alte produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTI' PECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR;’ﬁUPA 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 masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
04.2019
15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla incolora de tip I de 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri bromobutilice si sigiliu din
aluminiu.

Ambalaj secundar: cutie de carton cu | flacon de 50 ml sau cutie de carton cu 1 flacon de 100 m!

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC Maravet SA, R0O-430016, Str. Maravet nr. 1. Baia Mare, Roméania, Tel/Fax: +40 262 211 964; E-
mail: office@maravet.com






