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ANEXA1I
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NORFLUNIX 50 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N
N . f“(‘

.
g ot i -
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Fiecare ml contine:

Substanta activa:

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

Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Fenol 5,0 mg

Formaldehida sulfoxilat de sodiu dihidrat 2,5mg

Edetat disodic dihidrat

Hidroxid de sodiu

Propilenglicol 207,2 mg

Acid clorhidric

Apad pentru preparate injectabile

Solutie injectabild limpede, incolora.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Cai, bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Cai:

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

Ameliorarea durerii viscerale asociate cu colica.

Terapia adjuvanta a endotoxemiei datorata sau ca urmare a unor conditii post-chirurgicale sau
medicale sau boli care due la afectarea circulatiei sangelui in tractul gastrointestinal.

Reducerea febrei.

Bovine:

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

Reducerea durerii postoperatorii asociatd cu ecornarea la viteii cu varsta mai micd de 9 siptiméni.

Porci:
Terapia adjuvantd In tratamentul bolii respiratorii la porci.
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Tratamentul adjuo \a sindromului disgalaxiei postpartum (Mastita-Metrita-Agalaxie) la scroafe.
Ameliorarea inffasdtiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.
v 23 .. y ) . . .

Reducereg duregi pdst-operatoril dupi castrare si codotomie la purcell sugart.

Y |
3.3 Contraigdjcatii
Nﬁl%}:“.ﬁﬁﬁifz"éézé la animale care suferd de boald cardiac, hepaticd sau renald, sau la care existd
posibilitatea aparitiei ulceratiei sau sAngerarii gastro-intestinale.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.
Nu se utilizeaza daci hematopoieza sau hemostaza sunt afectate.
Nu se utilizeazi in caz de colica cauzata de ileus si asociatd cu deshidratarea.

3.4 Atentioniiri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Injectati lent, 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 intarzia parturitia printr-un efect tocolitic prin inhibarea
prostaglandinelor care sunt importante in semnalizarea initierii parturitiei. Utilizarea produsului
medicinal veterinar in perioada imediat post-partum poate interfera cu involutia uterind si expulzarea
membranelor fetale, ducind la retentia placentei.

Produsul medicinal veterinar trebuie si aibi o temperatura apropiatd de temperatura corpului. Opriti
injectarea imediat dupa primele simptome de soc i incepeti tratamentul pentru soc dacd este necesar.
Utilizarea la animale foarte tinere (bovine, cai: cu vérsta mai mica de 6 saptaméni), precum si la
animale in vArsta, poate implica riscuri suplimentare. Daca un astfel de tratament nu poate fi evitat,
este indicati o observatie clinica atentd. Trebuie determinata cauza principald a durerii, a inflamatiei
sau a colicii si, dacé este cazul, trebuie administrata concomitent terapie cu antibiotice sau pentru
rehidratare.

Utilizarea AINS la animalele hipovolemice sau la animalele cu goc trebuie sa fie subiectul unei
evaluiri beneficiu-risc efectuate de medicul veterinar responsabil, datorita riscului de toxicitate renald.
AINS pot determina inhibarea fagocitozei si, prin urmare, in tratamentul starilor inflamatorii asociate
cu infectii bacteriene, trebuie stabilitd terapia antimicrobiani 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). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuté la medicamente antiinflamatorii nesteroidice, cum ar fi flunixin si/sau la
propilen glicol, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In cazul aparitiei reactiilor
de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca jritatia pielii si a ochilor. Evitati contactul cu pielea
sau ochii.

Spilati-vd méinile dupd utilizare. n cazul contactului accidental cu pielea, spalati imediat zona
afectatd cu multd apa.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa. Daci iritarea pielii si/sau a
ochilor persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere si inflamatie. in cazul autoinjectarii accidentale,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.



Studiile de laborator efectuate la sobolani cu flunixin au evidentiat efectep
insdrcinate trebuie sa utilizeze cu precautie produsul medicinal veterinar pentru‘ageylta au

accidentala.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

fetotoXI ;
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Flunixinul este toxic pentru pasirile necrofage. Nu se administreaza la animalele susceptlbrlc dea
intra fn lanul trofic al faunei salbatice. in caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-
vd ¢a acestea nu sunt puse la dispozitia faunei salbatice.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Mai putin frecvente
(1 péné de 10 de animale / 1000 de
animale tratate):

Reactie la locul de injectare (cum sunt iritatie la locul de
injectare si umflare la locul de injectare).

Rare
(1 péné la 10 animale / 10 000 de
animale tratate);

Afectiune hepatica;
Afectiune renald (Nefropatie, Necroza papilard)!.

Foarte rare
(<1 animale / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate)

Anafilaxie ( de ex. Soc anafilactic, Hiperventilatie,
Convulsie, Colaps, Moarte)?;
Ataxie?;

Afectiune a sistemului sanguin si limfatic®, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinala, hemoragie a tractului
digestiv, nausea, sange in fecale, diaree)!;

Intarzierea parturitiei, fatare de fat mort*, retentie
placentari®;

Pierderea apetitului.

"In special la animalele hipovolemice si hipotensive.

? Dupa administrare intravenoasd. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie oprita imediat
si, dacd este necesar, trebuie inceput tratamentul anti-soc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei.

¢ Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabil pentru initierea
parturitiei.

* Daca produsul este utilizat in perioada urmitoare parturitiei.

Cai

Reactie la locul de injectare (cum sunt iritatie la locul de
injectare si umflare la locul de injectare).

Mai putin frecvente
(1 péna de 10 de animale / 1000 de
animale tratate):

Afectiune hepatica;
Afectiune renala (Nefropatie, Necroza papilara)'.

Rare
(1 pénd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare
(<1 animale / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate)

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

Ataxie?;

Afectiune a sistemului sanguin si limfatic®, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinala, hemoragie a tractului digestiv,
nausea, singe in fecale, diaree)!;

Intarzierea parturitiei®, fitare de fat mort*, retentie
placentars’;

Excitatie®;

Slabiciune musculari®;

Pierderea apetitului.

'n special la animalele hipovolemice si hipotensive.
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2 Dupa administgate intravenoasa. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie oprita imediat
si, daca este necgsar, trebuie inceput tratamentul anti-soc.

3 Anomalii ale @moleucogramei.

* Printr-un efegt.tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabil pentru initierea
parturitiei. :

5 Daca produsul este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.

6 Poate apérea prin injectare intra-arteriala accidentald.

Porci

Mai putin frecvente Reactie la locul de injectare ( cum sunt decolorarea pielii
(1 pana de 10 de animale / 1000 de la locul de injectare, durere la locul de injectare, iritatie la
animale tratate): locul de injectare si umflare la locul de injectare)’.

Rare Afectiune hepaticd;

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Afectiune renald (Nefropatie, Necroza papilard)?.

animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie ( de ex. Soc anafilactic, Hiperventilatie,

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

tratate, inclusiv raportérile izolate) Ataxie?;

Afectiune a sistemului sanguin si limfatic*, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritafie gastrointestinald,
ulceratie gastrointestinald, hemoragie a tractului digestiv,
voma, nausea, sange in fecale, diaree)?;

fntarzierea parturitiei®, fatare de fat mort’, retentie
placentara® ;

Pierderea apetitului.

: Se rezolva spontan in termen de 14 zile.

21n special la animalele hipovolemice si hipotensive.

3 Dupa administrare intravenoas. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie oprita imediat
si, daca este necesar, trebuie inceput tratamentul anti-goc.

4 Anomalii ale hemoleucogramei.

5 Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabil pentru initierea
parturiiei.

6 Daci produsul este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilitd la vacile si scroafele gestante. Nu utilizati
produsul medicinal veterinar cu 48 de ore inainte de data preconizatd a parturitiei la vaci si scroafe.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la iepele gestante. Nu utilizati pe toatd
durata gestatiei.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in timpul primelor 36 ore de ore post-partum, doar in
urma evaludrii beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil si animalele tratate trebuie s
fie monitorizate pentru retentie placentara.

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



Fertilitate: {23 .
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la taurii, armasarii si vﬂc‘ﬁl@est ntru
reproductie. Nu se utilizeaza la tauri pentru reproductie, armésari pentru reproducflé\;}i Vaerl pentru :
reproductie. ,
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreazd alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent sau in
decurs de 24 ore unul de celalalt. Nu administrati concomitent corticosteroizi. Utilizarea concomitenti
a altor AINS sau corticosteroizi poate creste riscul de ulceratie gastro-intestinala. Unele AINS pot fi
puternic legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente puternic legate, ceea ce
poate duce la efecte toxice.

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

Trebuie evitatd administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice (de ex. antibiotice
aminoglicozidice ).

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intravenoasa la bovine si cai.
Administrare intramusculard la porci.

Cai

Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice si reducerea febrei
1,1 mg flunixin/ kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs / 45 kg greutate corporala, o dati pe
zi timp de maxim 5 zile, in functie de raspunsul clinic.

Ameliorarea durerii viscerale asociaté cu colica
1,1 mg flunixin/ kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs / 45 kg greutate corporali. In cazul
in care colica recidiveaza se poate repeta tratamentul o dati sau de doui ori.

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

0,25 mg flunixin/ kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs/200 kg greutate corporald,
administrat la fiecare 6 - 8 ore sau 1, 1 mg flunixin/kg greutate corporald o dati pe zi, timp de pana la
5 zile consecutive.

Bovine

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

2,2 mg flunixin/ kg greutate corporald, echivalent cu 2 ml produs/ 45 kg greutate corporala o data pe
zi, pe cale intravenoasd. Se repetd in functie de necesitéti la un interval de 24 ore timp de maxim 3 zile

consecutiv.

Reducerea durerii postoperatorii asociata cu ecornarea la viteii cu varsta mai mica de 9 sdptiméni
O singura administrare intravenoasa de 2,2 mg flunixin per kg greutate corporala (2 ml per 45 kg), cu
15-20 minute inainte de procedura.

Porci

Terapia adjuvanti in tratamentul bolii respiratorii la porci, tratamentul adjuvant al sindromului
disgalaxiei postpartum (Mastita-Metrita-Agalaxie) la scroafe, ameliorarea inflamatiei acute si a durerii
asociate cu afectiuni musculo-scheletice

2,2 mg flunixin/kg greutate corporald, echivalent cu 2 ml produs/45 kg greutate corporald administrat
o datd pe zi, timp de pand la 3 zile consecutive. Volumul de injectare trebuie si se limiteze la un
maxim de 4 ml pe locul de injectare.
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Reducerea durerii ’\-'bperatorii dupa castrare si codotomie la purceii sugari
O singurd administrgar de 2,2 mg flunixin per kg greutate corporald (0,2 ml per 4,5 kg), cu 15-30
minute nainte de p§5ceduré.
o
Pentru o admi i 5 Are cAt mai exactd a volumului dozei recomandate se va utiliza o seringd gradatd
corespunzé:c:ga;rfef Acest aspect este important la injectarea unor volume mici.
Atunci cind’se administreazi intramuscular doza va trebui divizatd in doud locuri de administrare pe

fiecare parte a gétului.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cAt mai precis greutatea corporald.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea este asociati cu toxicitate gastrointestinald. De asemenea, pot apdrea ataxie si
necoordonare.
fn caz de supradozare, trebuie administrat tratament simptomatic.

Cai:

Manjii carora li s-a administrat o supradoza de 6,6 mg flunixin/kg greutate corporald (adicd de 5 ori
doza clinica recomandat) au prezentat mai multa ulceratie gastrointestinala si patologie cecald si
scoruri mai mari de petesii cecale decét la manjii de control. Manyjii tratati pe cale intramusculard cu
1,1 mg flunixin/kg, timp de 30 zile, au dezvoltat ulceratie gastrica, hipoproteinemie si necroza papilard
renald. Necroza crestei renale a fost observata la 1 din 4 cai tratati cu 1,1 mg flunixin/kg greutate
corporal, timp de 12 zile.

La cai, dupa injectarea intravenoasa a unei doze de trei ori mai mari decét doza recomandati, se poate
observa o crestere tranzitorie a tensiunii arteriale.

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

Porei:

Porcii tratati cu 11 sau 22 mg flunixin/kg greutate corporala (adic de 5 ori sau de 10 ori doza clinica
recomandatd) au avut o crestere a greutdii splinei. Decolorarea pielii de la locurile de injectare, care
s-a remis in timp, a fost observata cu incidenta sau severitate mai mare la porcii tratati cu doze mai
mari.

La porci, la doza de 2 mg/kg de doud ori pe 7i, s-a observat o reactie dureroasa la locul de injectare si

o crestere a numdrului 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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 4 zile

Lapte: 24 ore

Cai:

Carne si organe: 5 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umarn

Poreci:
Carne si organe: 24 zile



4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QMO1AG90
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Flunixin meglumin este un medicament antiinflamator nesteroidian cu activitate analhgmé;iué.é s
antipiretice.

Flunixin meglumin actioneaza ca un inhibitor non-selectiv reversibil a ciclooxigenazei (ambele forme
COX 1 si COX 2), o enzimd din calea cascadei acidului arahidonic, care este responsabil de
transformarea acidului arahidonic In endoperoxizi ciclici. in consecinta, sinteza eicosanoidelor,
mediatori importanti in procesul inflamator implicati in pirexia centrald, perceptia durerii si inflamatia
tesuturilor este redusd. Prin efectele sale asupra cascadei acidului arahidonic, flunixinul inhiba, de
asemenea, productia de tromboxan, un proagregator plachetar puternic si vasoconstrictor care este
eliberat In timpul coaguldrii sdngelui. Flunixin i exercitd efectul antipiretic prin inhibarea sintezei
prostaglandinei E; in hipotalamus. Desi flunixin nu are efect direct asupra endotoxinelor dupi ce au
fost produse, reduce productia de prostaglandine si, prin urmare, reduce numeroasele efecte ale
cascadei de prostaglandine. Prostaglandinele fac parte din procesele complexe implicate in dezvoltarea
socului endotoxic.

Datoritd 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 Farmacocinetici

Dupéd administrarea intravenoasd de flunixin meglumin la ecvide ( cai si ponei) la o doza de 1, 1
mg/kg, cinetica medicamentului se potriveste unui model cu doud compartimente. Acesta a aratat o
distributie rapidd (volum de distributie 0,16 I’kg), cu o proportie mare de legare de proteinele
plasmatice (mai mare de 99%). Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare a fost intre 1 si 2 ore.
A fost determinatd ASCO-15h de 19,43 pg h/ml. Excretia a avut loc rapid, in principal prin urind, unde
atinge concentratia maxima la 2 ore dupa administrare.

Dupd 12 ore de la injectarea intravenoasd, 61 % din doza administrata a fost gasita in urina.

La bovine, dupa administrarea intravenoas a unei doze de 2,2 mg/kg, concentratiile plasmatice
maxime cuprinse intre 15 si 18 pg/ml au fost obtinute la 5-10 minute dupa injectare. Intre 2 si 4 ore
mai tarziu, a fost observat un al doilea varf al concentratiei plasmatice (posibil datoriti circulatiei
enterohepatice ), In timp ce la 24 de ore, concentratiile au fost mai mici de 0,1 pg/ml.

Flunixin meglumin este distribuit rapid in organe si fluidele corpului (cu persistentd mare in exudatul
inflamator), cu un volum de distributie cuprins intre 0,7 si 2,3 I/kg. Timpul de Injumatitire plasmatica
prin eliminare a fost de aproximativ 4 pana la 7 ore.

Cu privire la excretie, aceasta are loc in principal prin urina si fecale. In lapte, medicamentul nu a fost
detectat, iar in cazurile in care a fost depistat, nivelurile au fost neglijabile ( <10 ng/ml).

La porci, dupd administrarea intramusculara de 2,2 mg/kg flunixin meglumin, a fost detectati o
concentratie plasmaticd maxima de aproximativ 3 pg/ml, la aproximativ 20 minute dupa injectare.
Biodisponibilitatea, exprimatd ca o fractiune din doza absorbita, s-a dovedit a fi de 93%.

Volumul de distributie a fost de 2 I/kg, Tn timp ce timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare a
fost de 3,6 ore. Excretia (cel mai mult din medicament sub forma nemodificati) a avut loc in principal
prin urind, desi a fost detectatd de asemenea in fecale.

Proprietiti de mediu
Flunixinul este toxic pentru pasérile necrofage, chiar daca expunerea scizuta previzutd duce la un risc
scdzut.
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5. INFORMA”E; FARMACEUTICE
5.1 Incompatf@jtﬁti majore

In lipsa studiilox#ﬂé éompatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat impreund 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

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul in cutia de carton. A se feri de lumind. A se evita contaminarea.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla incolora de tip I de 50 ml i 100 ml, inchise cu dopuri bromobutilice si sigiliu din
aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj: Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 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 oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190151

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.11.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12.2025
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINAIEF\;\Q b N

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Unjunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



j‘_.;)\\"‘

EEcA A
s

s,

\\KDRFLUN& 50 mg/ml solutie injectabila

JAs
v %05&\

TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

felitk flacon de 50 ml, 100 ml
53
F

. ,,‘ & /: H P ;'
N DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

et
\\37\, (& ,p"’u

o~ ;
et

- T
y,

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mi contine:
Substanta activa:

Flunixin 50 mg
(echivalent cu flunixin meglumin 82,9 mg)

|73. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml

(4. SPECIITINTA

Cai, bovine si porci

(5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa la bovine si cai.
Administrare intramusculara la porci.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 24 ore

Cai:
Carne si organe: 5 zile

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

Porci:
Carne si organe: 24 zile



| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile. R

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul in cutia de carton. A se feri de lumini. A se evita contaminarea.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Ll 1.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se 1asa la vederea si iIndeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190151

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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1. “BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NORFLUNIX 50 mg/ml solutie injectabild

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Flunixin 50 mg
(echivalent cu flunixin meglumin 82,9 mg)

[3.  SPECIITINTA

Cai, bovine si porci

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: utilizare i.v.
Porci: utilizare i.m.
Cai: utilizare i.v.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

FS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 24 ore

Cai:
Carne si organe: 5 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman

Porci:
Carne si organe: 24 zile

[ 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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Dupd deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

[ 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra flaconul in cutia de carton. A se feri de lumini. A se evita contaminarea.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2, Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

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

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

Solutie injectabild limpede, incolora.
3. Specii tinta

Cai, bovine, porci

4. Indicatii de utilizare

Cai:

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

Ameliorarea durerii viscerale asociate cu colica.

Terapia adjuvanta a endotoxemiei datorata sau ca urmare a unor conditii post-chirurgicale sau
medicale sau boli care due la afectarea circulatiei sangelui in tractul gastrointestinal,

Reducerea febrei.

Bovine:

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

Reducerea durerii postoperatorii asociatd cu ecornarea la viteii cu vérsta mai mica de 9 saptamani.

Porei:

Terapia adjuvanta in tratamentul bolii respiratorii la porci.

Tratamentul adjuvant a sindromului disgalaxiei postpartum (Mastita-Metrita-Agalaxie) la scroafe.
Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice.

Reducerea durerii post-operatorii dupa castrare si codotomie la purceti sugari.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animale care suferd de boala cardiacd, hepaticd sau renald, sau la care existd
posibilitatea aparitiei ulceratiei sau séngerarii gastro-intestinale.

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

Nu se utilizeaza dacd hematopoieza sau hemostaza sunt afectate.

Nu se utilizeazi n caz de colicd cauzata de ileus si asociata cu deshidratarea.
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Precaiitii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

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

Se stie cd AINS au potentialul de a intarzia parturitia printr-un efect tocolitic prin inhibarea
prostaglandinelor care sunt importante in semnalizarea initierii parturitiei. Utilizarea produsului
medicinal veterinar in perioada imediat post-partum poate interfera cu involutia uterina si expulzarea
membranelor fetale, ducand la retentia placentei.

Produsul medicinal veterinar trebuie si aibd o temperaturd apropiatd de temperatura corpului. Opriti
injectarea imediat dupa primele simptome de soc si incepeti tratamentul pentru soc daca este necesar.
Utilizarea la animale foarte tinere (bovine, cai: cu varsta mai micd de 6 saptimani), precum si la
animale in vArsta, poate implica riscuri suplimentare. Daca un astfel de tratament nu poate fi evitat,
este indicatd o observatie clinica atentd. Trebuie determinata cauza principala a durerii, a inflamatiei
sau a colicii si, daca este cazul, trebuie administrata concomitent terapie cu antibiotice sau pentru
rehidratare.

Utilizarea AINS la animalele hipovolemice sau la animalele cu §oc trebuie si fie subiectul unei
evaluari beneficiu-risc efectuate de medicul veterinar responsabil, datoritd riscului de toxicitate renala.
AINS pot determina inhibarea fagocitozei si, prin urmare, in tratamentul starilor inflamatorii asociate
cu infectii bacteriene, trebuie stabilitd terapia antimicrobiani concomitentd adecvatd.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuté la medicamente antiinflamatorii nesteroidice, cum ar fi flunixin si/sau la
propilen glicol, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. {n cazul aparitiei reactiilor
de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia pielii si a ochilor. Evitati contactul cu pielea
sau ochii.

Spalati-va mdinile dupd utilizare. in cazul contactului accidental cu pielea, spalati imediat zona
afectatd cu multd apa.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa. Dacd iritarea pielii si/sau a
ochilor persista, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere si inflamatie. In cazul autoinjectérii accidentale,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Studiile de laborator efectuate la sobolani cu flunixin au evidentiat efecte fetotoxice. Femeile gravide
trebuie si utilizeze cu precautie produsul medicinal veterinar pentru a evita autoinjectare accidentald.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Flunixin este toxic pentru pasarile necrofage. Nu se administreaza la animalele 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 sélbatice.

Gestatie

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost stabilita la vacile si scroafele gestante. Nu utilizati
produsul medicinal veterinar cu 48 de ore inainte de data preconizatd a parturitiei la vaci §i scroafe.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la iepele gestante. Nu utilizati pe toatd
durata gestatiei.



Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in timpul primelor 36 ore de @ Gst- pa:@m doar in
urma evaluaril beneficiw/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil si amm }ele trét%%ule sd
fie monitorizate pentru retentie placentara. Voo, SE
Studiile de laborator efectuate la sobolani au evidentiat fetotoxicitatea ﬂumxmulm\dupa admmlstrarea

intramusculara la doze maternotoxice, precum si o prelungire a perioadei de gestatm: '
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Fertilitate:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la taurii, armasarii si vierii destinati pentru
reproductie. Nu se utilizeaza la tauri de reproductie, armasari de reproductie si vieri de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreazd alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) concomitent sau in
decurs de 24 ore unul de celalalt. Nu administrati concomitent corticosteroizi. Utilizarea concomitenta
a altor AINS sau corticosteroizi poate creste riscul de ulceratie gastro-intestinala. Unele AINS pot fi
puternic legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente puternic legate, ceea ce
poate duce la efecte toxice.

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

Trebuie evitatd administrarea concomitenta de medicamente potential nefrotoxice (de ex. antibiotice
aminoglicozidice ).

Supradozaj:
Supradozarea este asociatd cu toxicitate gastrointestinald. De asemenea, pot apirea ataxie si

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

Cai:

Maénjii carora li s-a administrat o supradoza de 6,6 mg flunixin/kg greutate corporali (adici de 5 ori
doza clinica recomandatd) au prezentat mai multa ulceratie gastrointestinala si patologie cecal si
scoruri mai mari de petesii cecale decét la manjii de control. Manjii tratati pe cale intramusculari cu
1,1 mg flunixin/kg, timp de 30 zile, au dezvoltat ulceratie gastrica, hipoproteinemie si necroz 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, dupd injectarea intravenoasa a unei doze de trei ori mai mari decét doza recomandati, se poate
observa o crestere tranzitorie a tensiunii arteriale.

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

Porci:

Porcii tratati cu 11 sau 22 mg flunixin/kg greutate corporald (adicd de 5 ori sau de 10 ori doza clinici
recomandatd) au avut o crestere a greutdtii splinei. Decolorarea pielii de la locurile de injectare, care
s-a remis Tn timp, a fost observata cu incidenta 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 dureroasa la locul de injectare si
o crestere a numarului de leucocite.

Incompatibilitéti majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat impreuna cu

alte produse medicinale veterinare.
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Méi putin ﬁrl\':g?\: hte Reactie la locul de injectare (cum sunt iritatie la locul de
61, pandd&.39 de animale / 1000 de injectare si umflare la locul de injectare).
animaie3ratate):
‘Rare Afectiune hepaticd;

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

Afectiune renald (Nefropatie, Necroza papilarg)'.

Foarte rare
(<1 animale / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate)

Anafilaxie ( de ex. Soc anafilactic, Hiperventilatie,
Convulsie, Colaps, Moarte)?;
Ataxie(necoordonare)?;

Afectiune a sistemului sanguin si limfatic®, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinald,
ulceratie gastrointestinald, hemoragie a tractului
digestiv, nausea, sdnge in fecale, diaree)';

Intrzierea parturitiei®, fitare de fat mort, retentie
placentara®;

Pierderea apetitului.

! In special la animalele hipovolemice si hipotensive.

2 Dupa administrare intravenoasd. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie opritd imediat
si, daca este necesar, trebuie inceput tratamentul anti-goc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei.

4 Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabil pentru initierea
parturitiei.

S Daci produsul este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.

Cai

Mai putin frecvente

(1 pana de 10 de animale / 1000 de
animale tratate):

Rare

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

Foarte rare

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

Reactie la locul de injectare (cum sunt iritatie la locul de
injectare si umflare la locul de injectare).

Afectiune hepaticé;
Afectiune renald (Nefropatie, Necroza papilarg)’.

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

Ataxie (necoordonare)?;

Afectiune a sistemului sanguin si limfatic’, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinald, hemoragie a tractului digestiv,
nausea, singe in fecale, diaree)’;

Intarzierea parturitiei®, fatare de fit mort, retentie
placentara’;

Excitatie$;

Slabiciune musculara®;

A Pierderea apetitului.

'In special la animalele hipovolemice si hipotensive.

2 Dupi administrare intravenoasd. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie opritd imediat
si, daci este necesar, trebuie Inceput tratamentul anti-goc.

3 Anomalii ale hemoleucogramei.

4 Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabil pentru initierea
parturitiei.

5 Daca produsul este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.

§ Poate aparea prin injectare intra-arteriald accidentala.
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I Al
Mai putin frecvente Reactie la locul de injectare ( cum sunt: decdlorarea;’.pi’éhx
(1 pand de 10 de animale / 1000 de la locul de injectare, durere la locul de 1njectgre iritatied& | .
animale tratate): locul de injectare si umflare la locul de 1rﬁ‘edb;fre)‘
Rare Afectiune hepatica; N o
(1 pand la 10 animale / 10 000 de Afectiune renald (Nefropatie, Necrozi papllaré)*’\;j Tate
animale tratate):
Foarte rare Anafilaxie ( de ex. Soc anafilactic, Hiperventilatie,
(<1 animale / 10 000 de animale Convulsie, Colaps, Moarte)?;
tratate, inclusiv raportarile izolate) Ataxie (necoordonare)?;

Afectiune a sistemului sanguin si limfatic*, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinala, hemoragie a tractului digestiv,
voma, nausea, singe in fecale, diaree)?;

intrzierea parturitiei®, fatare de fit mort’, retentie
placentara® ;

Pierderea apetitului.

! Se rezolvi spontan in termen de 14 zile.

2in special la animalele hipovolemice si hipotensive.

* Dupd administrare intravenoasa. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie oprita imediat
si, daca este necesar, trebuie inceput tratamentul anti-soc.

* Anomalii ale hemoleucogramei.

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

8 Dacd produsul este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim sd contactati mai intii medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al definitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmyv.ro

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

Administrare intravenoasa la bovine si cai.
Administrare intramusculari la porci.

Cai

Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice si reducerea febrei
1,1 mg flunixin/ kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs / 45 kg greutate corporal, o data pe
zi timp de maxim 5 zile, in functie de raspunsul clinic.

Ameliorarea durerii viscerale asociata cu colica i
1,1 mg flunixin/ kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs / 45 kg greutate corporald. In cazul
In care colica recidiveaza se poate repeta tratamentul o dati sau de doud ori.

Terapia adjuvantd a endotoxemiei datoratd sau ca urmare a unor conditii post-chirurgicale sau
medicale sau boli sau care duc la afectarea circulatiei sdngelui in tractul gastrointestinal

0,25 mg flunixin/ kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml produs/200 kg greutate corporald,
administrat la fiecare 6 - 8 ore sau 1, 1 mg flunixin/kg greutate corporald o datd pe zi, timp de pand la
5 zile consecutive.
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%rifhn tratamentul bolilor respiratorii bovine, endotoxemiei si mastitei acute si

i infl&matiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice

. Z2mg fﬂuhgiglzg— greutate corporald, echivalent cu 2 ml produs/ 45 kg greutate corporald o data pe

S “gd, pe gale:j:gt'_raﬁ'enoasé. Se repeti in functie de necesitéti la un interval de 24 ore timp de maxim 3 zile
- conse -

Reducerea durerii postoperatorii asociata cu ecornarea la viteii cu varsta mai micé de 9 sdptdmani
O singura administrare intravenoasa de 2,2 mg flunixin per kg greutate corporald (2 ml per 45 kg), cu
15-20 minute inainte de procedura.

Porci

Terapia adjuvanta in tratamentul bolii respiratorii la porei, tratamentul adjuvant al sindromului
disealaxiei postpartum (Mastita-Metrita-Agalaxie) la scroafe, ameliorarea inflamatiei acute si a durerii
asociate cu afectiuni musculo-scheletice

2,2 mg flunixin/kg greutate corporald, echivalent cu 2 ml produs/45 kg greutate corporala administrat
o datd pe zi, timp de pana la 3 zile consecutive. Volumul de injectare trebuie si se limiteze la un
maxim de 4 ml pe locul de injectare.

Reducerea durerii post-operatorii dupi castrare si codotomie la purceii sugari

O singuri administrare, de 2,2 mg flunixin per kg greutate corporald (0,2 ml per 4,5 kg), cu 15-30
minute Tnainte de procedura.

Pentru o administrare cit mai exactd a volumului dozei recomandate se va utiliza o seringa gradati
corespunzitoare. Acest aspect este important la injectarea unor volume mici.

Atunci cand se administreaza intramuscular, doza va trebui divizatd in doud locuri de administrare pe
fiecare parte a gétului.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

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

Cai:
Carne si organe: 5 zile

Lapte: Nu este autorizat3 utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman

Porci:
Carne si organe: 24 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 pastra flaconul in cutia de carton. A se feri de luming. A se evita contaminarea.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd si cutia de carton

dupa Exp. Data de expirare se refera 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.
provemte din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare\
aplicabile. Aceste méasuri ar trebui s& 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 de ambalaj

190151

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2026

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

Detinatoru] autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co. Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord
sau
Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estaté
Monaghan
Irlanda
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~ Tel/Faxi-+40 756 272 838
email: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Flunixinul este toxic pentru paséri care se hranesc cu animale moarte, chiar daca expunerea scdzuta
prevazutd duce la un risc scazut.
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