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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spiroflunix 300 mg/ml + 16,5 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Florfenicol 300,0 mg
Flunixin 16,5 mg
(sub forma de flunixin meglumini)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Propilenglicol (E1520) 150,0 mg

N-metilpirolidona 250,0 mg

Acid citric -

Macrogol 300 -

Solutie limpede, galbena, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Bovine

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis si Histophilus somni asociate cu pirexie.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la tauri adulti destinati reproductiei.

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de boli hepatice si renale.

Nu se utilizeaza daca exista riscul de sdngerare gastrointestinald sau in cazurile in care existd dovezi
de alterare a hemostazei.

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de boli cardiace.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale
S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre florfenicol si cloramfenicol. Utilizarea produsului medicinal

veterinar trebuie luata in considerare cu atentie atunci cand testele de sensibilitate au aratat rezistentd
la florfenicol si alti amfenicoli, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.



Nu existi o eradicare bacteriana a Mycoplasma bovis. In ciuda unei reduceri a incarcaturii cu patogeni
Mycoplasma bovis, este posibil ca Mycoplasma bovis s nu fie complet eliminat din plamani dupa
tratamentul cu produsul medicinal veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea i testarea sensibilititii agentilor patogeni
tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii epidemiologice i pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de ferma sau la nivel
local/regional. Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale. Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile din RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol.

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei la antimicrobiene (categoria AMEG
inferioara, AMEG - Antimicrobian Advice Ad Hoc Expert Group) ar trebui utilizat pentru tratamentul
de prima linie in cazul in care testarea sensibilitatii sugereazd eficacitatea probabila a acestei abordari.
Evitati utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un risc
potential de toxicitate renala crescuta.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd de medicamente potential nefrotoxice.

Dozarea zilnica repetati a fost asociata cu eroziuni abomasale la vitelul pre-rumegator. Produsul
medicinal veterinar trebuie utilizat cu prudenta la aceasta grupa de varsta.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost testata la viteii cu vérsta de 3 sdptamani sau mai
putin.

Flunixin este toxic pentru pasarile necrofage. A nu se administra la animale susceptibile de a intra In
lantul trofic al faunei silbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va ci
acestea nu sunt puse la dispozitia faunei silbatice.

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

Trebuie avut grija pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Acest produs poate provoca hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la propilen
glicol si polietilen glicoli trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Studiile de laborator la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au arétat dovezi ale
efectelor fetotoxice. Femeile aflate la vérsta fertild, femeile insircinate sau femeile suspectate a fi
insdrcinate trebuie sa utilizeze produsul medicinal veterinar cu prudentd deosebitd pentru a evita auto-
injectarea accidentala.

Spalati-vd méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Reactii anafilactice!

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

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Umflarea locului de injectare?, iritatie la locul de injectare’
estimatd din datele disponibile)

luneori fatal



*Devine palpabil la 2-3 zile dupa injectare. Durata a variat intre 15-36 de zile dupa injectare. -
*Iritatie minima pana la ugoara a subcutanei. Extensia in mugchiul subiacent a fost remarcati doar ‘?’r) ‘
céteva cazuri. Pana la 56 de zile dupa administrare, nu s-au observat leziuni grave care si necésite
confisciri la sacrificare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti la bovine in timpul gestatiei, lactatiei sau la
animalele destinate reproductiei. Studiile de laborator la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil
pirolidona au ardtat dovezi ale efectelor fetotoxice. :

Se utilizeaza numai 1n conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Fertilitate:
Nu se utilizeaz4 la tauri adulti destinati reproductiei (vezi sectiunea 3.3).

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a altor substante active care au un grad ridicat de legare la proteine poate
concura cu flunixinul pentru legare si, astfel, poate conduce la efecte toxice. Tratamentul prealabil cu
alte substante antiinflamatoare poate duce la reactii adverse suplimentare sau crescute si, in
consecintd, trebuie respectatd o perioada fira tratament cu astfel de medicamente cu cel putin 24 de
ore inainte de inceperea tratamentului. Totusi, perioada fird tratament trebuie si tind cont de
proprietatile farmacocinetice ale produselor medicinale veterinare utilizate anterior. Produsul
medicinal veterinar nu trebuie administrat in asociere cu alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) sau glucocorticosteroizi. Ulceratia tractului gastrointestinal poate fi exacerbati
de corticosteroizi la animalele cirora li se administreazi AINS.

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare subcutanata.

40 mg/kg florfenicol si 2,2 mg/kg flunixin (2 ml/15 kg greutate corporala) pentru a fi administrate
printr-o singurd injectie subcutanati. Volumul dozei administrat la orice loc de injectare nu trebuie si
depdseasca 10 ml.

Se recomanda tratarea animalelor in stadiile incipiente ale bolii si evaluarea raspunsului la tratament in
cele 48 de ore dupa injectare. Componenta antiinflamatoare a produsului medicinal veterinar, flunixin,
poate masca un raspuns bacteriologic slab la florfenicol in primele 24 de ore dupi injectare. Daci
semnele clinice ale bolii respiratorii persistd sau cresc, sau daci apare o recidivd, tratamentul trebuie
schimbat, utilizand alt antibiotic si continuat pana cind semnele clinice s-au remis.

Injectia trebuie administratd numai la nivelul gatului. Tamponati dopul inainte de a extrage fiecare
doza. Utilizati un ac si o seringi sterile uscate.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporali trebuie determinati cit mai precis posibil.
Pentru flacon de 100 ml: Capacul poate fi perforat in siguranti de pana la 20 de ori.

Pentru flacon de 250 ml: Capacul poate fi perforat in sigurantd de pani la 40 de ori.



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

Studiile de supradozaj la speciile tinti pentru de 3 ori durata recomandata a tratamentului au arétat
scaderea consumului de hrand in grupurile cirora le-a fost administrata de 3 si 5 ori doza recomandati.
Scaderea greutatii corporale a fost observata in grupul cu supradozaj de 5 ori (secundard scaderii
consumului de hrani). Scaderea consumului de apa a fost observata in grupul cu supradozaj de 5 ori.
Tritatia fesuturilor creste odata cu volumul injectdrii. Tratamentul cu de 3 ori mai mare decét durata
recomandati de tratament a fost asociat cu leziuni erozive si ulcerative ale abomasului legate de doza.

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

Carne si organe: 46 de zile.

Lapte: Nu este autorizat utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la animalele gestante destinate si produca lapte pentru consum uman, in interval de 2
luni pana la fatare.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1IBA9S9
4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg eficient impotriva majoritatii bacteriilor Gram-
pozitive si Gram-negative izolate de la animalele domestice. Florfenicolul actioneazd prin inhibarea
sintezei proteinelor bacteriene la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Testele de laborator au ardtat ca
florfenicolul este activ impotriva celor mai frecvente bacterii patogene izolate implicate in bolile
respiratorii bovine, printre care Mycoplasma bovis, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si
Histophilus somni.

Florfenicolul este considerat a fi un agent bacteriostatic, dar studiile in vitro ale florfenicolului
demonstreazi activitate bactericidd impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i
Histophilus somni. Activitatea bactericida a florfenicolului a fost caracterizata ca fiind dependenta in
esentd de timp fatd de cei trei agenti patogeni tinta, cu posibila exceptie a H. somni, unde a fost observata
o dependentad de concentratie.

Punctele de intrerupere au fost stabilite de CLSI (Institutul de standarde clinice si de laborator) in 2018
pentru agentii patogeni respiratori bovini, dupd cum urmeaza:

Patogen Concentratia pe | CMI (ug/ml)
disc de S I R
florfenicol (pug)

M. hemolitica 30 <2 |4 28

P. multocida

H. somni

Nu existd limite stabilite pentru Mycoplasma bovis si nici tehnicile de culturd nu au fost standardizate
de CLSI. Poate apdrea rezistentd incrucisatd cu cloramfenicol. Singurele mecanisme de rezistentd la
cloramfenicol despre care se stie c& au o relevanti clinica semnificativa sunt inactivarea mediatd de CAT
(cloramfenicol acetiltransferaze), rezistenta la pompa de eflux si ARN-metiltransferazele. Dintre acestia,
doar o parte din rezistenta mediata de eflux ar conferi, de asemenea, rezistenti la florfenicol si astfel ar



avea potentialul de a fi afectatd de utilizarea florfenicolului la animale. Rezistenta la florfenicol in agentii
patogeni {intd a fost raportatd doar in rare ocazii §i a fost asociati cu pompa de eflux si prezenta genei

SloR.

Flunixin meglumina este un AINS cu actjvitate analgezica si antipiretica. Flunixin meglumina
actioneaza ca un inhibitor reversibil neselectiv al ciclo-oxigenazei (atit formele COX I{fqét si COX 2),
0 enzimd importanta in calea cascadei acidului arahidonic, care este responsabila pentru*&#@sformarea
acidului arahidonic in endoperoxizi ciclici. In consecintd, sinteza eicosanoizilor, mediatori itmportanti ai
procesului inflamator implicat in pireza centrala, perceptia durerii si inflamatia tesuturilor, este iiihibat.
Prin efectele sale asupra cascadei acidului arahidonic, flunixin inhibd, de asemenea, productia de
tromboxan, un puternic pro-agregator si vasoconstrictor al trombocitelor care este eliberat in timpul
coagulirii sAngelui. Flunixin 1si exercit efectul antipiretic prin inhibarea sintezei prostaglandinei E2 in
hipotalamus. Desi flunixin nu are efect direct asupra endotoxinelor dupd ce acestea au fost produse, el
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.

4.3 Farmacocinetici

Administrarea produsului medicinal veterinar pe cale subcutanati la doza recomandati de 40 mg/kg de
florfenicol a mentinut niveluri plasmatice eficiente la bovine peste 0 CMI90 de 1 microgram/ml timp
de aproximativ 50 de ore si peste 0 CMI90 de 2 micrograme/ml timp de aproximativ 36 de ore.
Concentratia plasmatica maxima (Cmax) de aproximativ 9,9 micrograme/ml a apérut la aproximativ 8
ore (Tmax) dupd administrare. Dupa administrarea produsului medicinal veterinar pe cale subcutanati la
doza recomandata de 2,2 mg/kg flunixin, concentratiile plasmatice maxime de 2,8 micrograme/ml au
fost atinse dupa 1 ora. Legarea florfenicolului de proteine este de aproximativ 20% iar pentru flunixin
>99%. Gradul de excretie a reziduurilor de florfenicol in urini este de aproximativ 68% si in fecale de
aproximativ 8%. Gradul de excretie a reziduurilor de flunixin in urini este de aproximativ 34% si
pentru fecale de aproximativ 57%.

Proprietiti de mediu

Flunixinul este toxic pentru pasari necrofage, desi expunerea scazuti prevazuta 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 26 de
1Tl“l;rlr.nenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon COEX (polipropilena (PP)/adeziv/etilen vinil alcool (EVOH)/adeziv/PP) Inchis cu dop din
cauciuc bromobutilic tip I si capac din aluminiu cu capac din plastic.



Dimensiuni de ambalaj:

Gutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.
" Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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

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

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

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.cu/veterinary).




ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



AUERA . S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie de carton}

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spiroflunix 300 mg/ml + 16,5 mg/ml solutie injectabil

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Florfenicol 300,0 mg
Flunixin 16,5 mg
(sub forma de flunixin meglumina)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 m]

| 4. SPECII TINTA

Bovine

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe: 46 de zile.

Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la animalele gestante destinate sa produca lapte pentru consum uman, in interval de 2
luni pana la fatare.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare a se utiliza in interval de 28 de zile pani la ...



Bi." '~ PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

~ Anuse piStra la temperaturd mai mare de 30 °C.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro {logoul detinitorului autorizatiei de comercializare}

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIE]

Lot {numar}

1



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Flacon de 100 ml, 250 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spiroflunix 300 mg/ml + 16,5 mg/ml solutie injectabila

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Florfenicol 300,0 mg
Flunixin 16,5 mg
(sub forma de flunixin meglumina)

| 3. SPECIH TINTA

Bovine

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanat.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe: 46 de zile.

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

Nu se utilizeazd la animalele gestante destinate s produc lapte pentru consum uman, in interval de 2
luni pana la fatare.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare a se utiliza in interval de 28 de zile pani la ...

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro {logoul detinétorului autorizatiei de comercializare}

12



“[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



AM G’YJ"} [T ;

B. PROSPECTUL

14



1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

PROSPECTUL

Spiroflunix 300 mg/ml + 16,5 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Florfenicol 300,0 mg
Flunixin 16,5 mg

(sub forma de flunixin meglumind)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Propilenglicol (E1520)

150,0 mg

N-metilpirolidona

250,0 mg

Solutie limpede, galbena, fara particule vizibile.

3. Specii tinta

Bovine

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis si Histophilus somni asociate cu pirexie.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la tauri adulti destinati reproductiei.

Nu se utilizeazi la animalele care suferd de boli hepatice si renale.
Nu se utilizeaza dac exista riscul de singerare gastrointestinald sau in cazurile in care existd dovezi

de alterare a hemostazei.

Nu se utilizeazi la animalele care suferd de boli cardiace.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentiondri speciale

S-a demonstrat rezistenti incrucisata intre florfenicol si cloramfenicol. Utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie luatd in considerare cu atentie atunci cind testele de sensibilitate au aratat rezistenta
la florfenicol si alti amfenicoli, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.




Nu existd o eradicare bacteriand a Mycoplasma bovis. In ciuda unei reduceri a incircaturii cu patogeni
Mycoplasma bovis, este posibil ca Mycoplasma bovis sa nu fie complet eliminat din plamani dupi
tratamentul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii agentilor patogeni
tintd. Dac acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel
local/regional. Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale. Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile din RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol.

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei la antimicrobiene (categoria AMEG
inferioard, AMEG - Antimicrobian Advice Ad Hoc Expert Group) ar trebui utilizat pentru tratamentul
de prima linie in cazul in care testarea sensibilitatii sugereaza eficacitatea probabila a acestei abordari.
Evitati utilizarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece exista un risc
potential de toxicitate renald crescuta.

Trebuie evitata administrarea concomitenta de medicamente potential nefrotoxice.

Dozarea zilnica repetata a fost asociati cu eroziuni abomasale la vitelul pre-rumegitor. Produsul
medicinal veterinar trebuie utilizat cu prudenta la aceasta grupd de varsta.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost testati la viteii cu vArsta de 3 siptimani sau mai
putin.

Flunixin este toxic pentru pasarile necrofage. A nu se administra la animale susceptibile de a intra in
lantul trofic al faunei salbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va ci
acestea nu sunt puse la dispozitia faunei silbatice.

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

Trebuie avut grija pentru a evita auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Acest produs poate provoca hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la propilen
glicol si polietilen glicoli trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Studiile de laborator la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au aratat dovezi ale
efectelor fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertils, femeile insircinate sau femeile suspectate a fi
insdrcinate trebuie s utilizeze produsul medicinal veterinar cu prudenta deosebitd pentru a evita auto-
injectarea accidentala.

Spilati-vd mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la bovine in timpul gestatiei, lactatiei sau la
animalele destinate reproductiei. Studiile de laborator la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil
pirolidona au aratat dovezi ale efectelor fetotoxice.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la tauri adulti destinati reproductiei (vezi sectiunea 5).

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd a altor substante active care au un grad ridicat de legare la proteine poate
concura cu flunixinul pentru legare si, astfel, poate conduce la efecte toxice. Tratamentu] prealabil cu
alte substante antiinflamatoare poate duce la reactii adverse suplimentare sau crescute si, in
consecintd, trebuie respectata o perioadi fira tratament cu astfel de medicamente cu cel putin 24 de
ore inainte de inceperea tratamentului. Totusi, perioada fara tratament trebuie si tind cont de
proprietétile farmacocinetice ale produselor medicinale veterinare utilizate anterior. Produsul
medicinal veterinar nu trebuie administrat in asociere cu alte medicamente antiinflamatoare
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enesteroidiene (AINS) sau glucocorticosteroizi. Ulceratia tractului gastrointestinal poate fi exacerbatd
-de corticosteroizi la animalele carora li se administreazid AINS.

Supradozaj: . )
Studiile de supradozaj la speciile tinta pentru de 3 ori durata recomandaté a tratamentului au arétat

sciderea consumului de hrana in grupurile cirora le-a fost administrata de 3 si 5 ori doza recomandata.
Scaderea greutatii corporale a fost observata in grupul cu supradozaj de 5 ori (secundard scaderii
consumului de hrana). Scaderea consumului de apa a fost observatd in grupul cu supradozaj de 5 ori.
Iritatia tesuturilor creste odati cu volumul injectérii. Tratamentul cu de 3 ori mai mare decét durata
recomandata de tratament a fost asociat cu leziuni erozive si ulcerative ale abomasului legate de doza.

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Reactii anafilactice!

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

Frecventi nedeterminata (nu poate fi | Umflarea locului de injectare?, iritatie la locul de injectare?
estimatd din datele disponibile)

luneori fatal

*Devine palpabil la 2-3 zile dupi injectare. Durata a variat intre 15-36 de zile dupi injectare.

*Iritatie minima pAni la usoard a subcutanei. Extensia in muschiul subiacent a fost remarcatd doar in
cateva cazuri. Pand la 56 de zile dupa administrare, nu s-au observat leziuni grave care s necesite
confisciri la sacrificare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

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

Administrare subcutanata.

40 mg/kg florfenicol si 2,2 mg/kg flunixin (2 mi/15 kg greutate corporald) pentru a fi administrate
printr-o singuri injectie subcutanati. Volumul dozei administrat la orice loc de injectare nu trebuie sd
depaseasca 10 ml.

Se recomanda tratarea animalelor in stadiile incipiente ale bolii si evaluarea raspunsului la tratament in
cele 48 de ore dupa injectare. Componenta antiinflamatoare a produsului medicinal veterinar, flunixin,
poate masca un rispuns bacteriologic slab la florfenicol in primele 24 de ore dupi injectare. Dacd
semnele clinice ale bolii respiratorii persista sau cresc, sau daca apare o recidiva, tratamentul trebuie
schimbat, utilizdnd alt antibiotic si continuat pana cénd semnele clinice s-au remis.

Injectia trebuie administratd numai la nivelul gatului.



9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Tamponati dopul inainte de a extrage fiecare doza. Utilizati un ac si o seringd sterile uscate. _
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.
Pentru flacon de 100 ml: Capacul poate fi perforat in siguranti de pana la 20 de ori.

Pentru flacon de 250 ml: Capacul poate fi perforat in siguranti de pana la 40 de ori.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 46 de zile.

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

Nu se utilizeaza la animalele gestante destinate si produci lapte pentru consum uman, in interval de 2
luni pana la fatare.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

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

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

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 produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui s3 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

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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*15. Data ultimei revizuiri a prospectului
(LL/AAAA}  —

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o0.0.
Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016

Tel/Fax: +40 262 211 964

E-mail: info@maravet.com

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

17.  Alte informatii

Flunixinul este toxic pentru pasari necrofage, desi expunerea scazutd previzutd duce la un risc scizut.
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