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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.

Vetatflumex 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activi:

Flunixin meglumin 83 mg
(echivalent a 50 mg de Flunixin)

Excipienti:
Fenol 5.0 mg
Formaldehida sodica sulfoxilata 2.5mg

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

Solutie injectabila.
O solutie limpede de culoare galben-maroniu.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, cabaline si porcine .

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

Indicat pentru ameliorarea proceselor inflamatorii acute.

Cabaline:

Indicat pentru reducerea inflamatiei si a durerii asociate tulburdrilor musculo-scheletice. Pentru
atenuarea durerii viscerale asociati colicilor la cabaline.

Porcine :

Pentru utilizare ca terapie adjuvantd in tratamentul antimicrobian al afectiunilor respiratorii la porcine
si pentru reducerea simptomelor clinice acute. Adjuvant in tratamentul sindromului de mastita-metrita-
agalaxie.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animalele care au fost diagnosticate cu boli cardiace, hepatice sau renale sau in
cazul in care existd posibilitatea de aparitie a ulceratiilor sau sangerarilor gastro-intestinale sau a
diatezei hemoragice.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza produsul cu 48 de ore inainte de fétare la vaci.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu trebuie depésite doza terapeutica si durata tratamentului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se utiliza concomitent cu medicamente/ nefrotoxice (de exemplu, aminoglicozide). i
Utilizarea la animale foarte tinere si la cgle in vérsta poate implica riscuri suplimentare. In cazul in
care o astfel de utilizare nu poate fi evitagd animalele vor necesita ingrijire medicald suplimentara.

A se evita administrarea la animale”deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece poate
conduce la un risc crescut de toxicitate renala.

A se evita injectarea intra-arteriala la cai si vaci.

AINS sunt cunoscute pentru potentialul de a intdrzia fatarea printr-un efect tocolitic prin inhibarea
prostaglandinelor, care sunt importante in semnalizarea declansarii fitarii. Utilizarea produsului in
perioada imediat post-partum poate interfera cu involutia uterina si expulzarea membranelor fetale
rezultdnd retentie placentard. A se vedea si sectiunea 4.7.

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

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la flunixin trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

in caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

fn cazul aparitiei de efecte adverse, tratamentul trebuie intrerupt si solicitat sfatul medicului veterinar.
Administrarea produsului poate provoca o usoard iritatie in zona de injectare. Produsul poate provoca
inapetentd, greatd si/sau intolerant digestiva (vérsaturi sau diaree).

Ocazional, poate si apard ulcer gastric.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea 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 putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4,7 Utilizare in perioada de gestatie, Iactatie sau in perioada de ouat

Siguranta flunixinului nu a fost evaluati la iepe gestante, armésari de reproductie si tauri. A nu se
utiliza la aceste animale.

Siguranta flunixinului fost demonstratd la vacile §i scroafele gestante, precum si la vieri. Produsul
poate fi utilizat la aceste animale, dar nu inainte de fétare cu 48 de ore (vezi sectiunea 4.3 5i 4.6).
Produsul trebuie administrat doar in intervalul de 36 de ore post-partum, dupi o evaluare
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil, iar animalele tratate trebuie sa fie
monitorizate pentru retentie placentara.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii pentru a determina activitatea produsului medicinal veterinar atunci cand
este administrat concomitent cu alte substante. Animalele care necesitd tratament concomitent ar
trebui sa fie controlate, in scopul de a evalua compatibilitatea dintre produse.

A nu se administra concomitent alte medicamente cu activitate anti-prostaglandina (alte AINS sau
corticosteroizi).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine
Prin injectare intravenoasd:




2,2 mg flunixin pe kg greutate corporald (echivalent cu 2 ml pe 45 kg i‘giaté pe zi, timp de pana la 3
zile consecutive. §

Trebuie determinatd cauza procesului inflamator acut si s@ se inceapa un tratdgnt corespunzitor. -

Cabaline

Prin injectare intravenoasa:

1,1 mg flunixin pe kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml pe 45 kg) o datd pe zi. Administrarea se
poate repeta dacé reapar colicii.

Trebuie determinati cauza colicilor si s se Inceapa un tratament corespunzitor.

Porcine
Prin injectare intramusculard (5 cm adancime):
2,2 mg flunixin pe kg greutate corporalé (echivalent cu 2 ml pe 45 kg) o daté pe zi si timp de pani la 3
zile consecutive.

Volumul injectat trebuie limitat la maximum 5 ml per zona de injectare.
A se utiliza o seringé gradati corespunzitor, pentru a permite administrarea corecta a volumului dozei
necesare. Acest lucru este deosebit de important, in special, cdnd se injecteazd volume mici.
Cénd se utilizeazd injectia intramusculard, doza trebuie Tmpértitd In doud zone de injectare de fiecare
parte a gatului.
Daca se utilizeaza ca adjuvant in terapia antimicrobiand pentru afectiuni respiratorii, medicatia trebuie
administratd o singurd data.
Trebuie determinati cauza procesului inflamator acut si sd se inceapd un tratament corespunzitor.

Capacul poate fi perforat in sigurantd de pana la 125 de ori in cazul flaconului de 50 ml si de 100 ml si
de pénd la 250 de ori in cazul flaconului de 250 ml. Utilizatorul ar trebui s& aleagé cea mai adecvata
dimensiune a flaconului in functie de specia tinté care se trateaza.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu trebuie depasite doza terapeutica si durata tratamentului.
4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 1 zi

Cabaline:

Carne i organe: 1 zi
Porcine :

Carne si organe: 20 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)
Codul veterinar ATC: QM01AG90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Flunixin meglumin este un antiinflamator nesteroidian, care actioneaza prin inhibarea sintezei de
prostaglandina, exercitind astfel o activitate antiinflamatorie, analgezica si antipiretica.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Studiile de farmacocineticd au ardtat ca flunixinul este distribuit rapid in tesuturi si eliminat. La bovine
si cabaline, dupa administrarea intravenoasé la doza recomandatd, timpul de Injumatatire (t }2) se
ridica la 5,6 si respectiv 1,5 ore. Biodisponibilitatea a variat intre 60% (bovine) si 86% (cabaline).

La cabaline, concentratia plasmaticd maxima a fost atinsa dup& o ora de la injectare (medie 1,6 pg/

ml) si a scazut treptat la un nivel mediu de 0,065 pg / ml la 8 ore dupa aplicare.
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La porcine , dupd administrarea intramusculara, a fost observata o concentratie plasmatica maxima la
5-30 minute dupi tratament. S-a constatat ca 72% si 18% din medicament este excretat in urind si in

fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACKUTICE
6.1 Lista excipientilor

Monoetanolamina

Fenol

Edetat disodic

Formaldehida sulfoxilatd sodica
Propilenglicol

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in flacone de polipropilena, inchise cu dopuri de cauciuc, sigilate cu capace din
aluminiu, cu o capacitate de 50 ml, 100 ml sau 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150064

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
27.02.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Produs medicinal veterinar se elibereaza pe baza de reteta veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUDY {éUNDAR
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CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetaflumex 50 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline si porcine .
Flunixin

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Flunixin meglumin 83 mg
(echivalent a 50 mg de Flunixin)

Bolufieinjectabild

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
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' 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine, cabaline: administrare intravenoasa.
Porcine : Administrare intramusculari.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de agteptare:
Bovine:

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 1 zi

Cabaline:

Carne si organe: 1 zi



Porcine :
Carne si organe: 20 zile
/

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

Nu trebuie depiasite doza terapeuti€a si durata tratamentului.

[10. DATA EXPIRARII B

EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se pastra la temperaturi mai mare de 25°C, in ambalajul original.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

( 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
150064
! 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot:




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALA

Flacoane 100 ml, 250 ml
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetaflumex 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine .
Flunixin

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Flunixin meglumin 83 mg
(echivalent a 50 mg de Flunixin)

Wl amelioratea proceselor inflamatorit aciites

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine, cabaline: administrare intravenoasa.
Porcine : Administrare intramusculari.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

’ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine:
Carne si organe: 4 zile
Lapte: 1 zi
Cabaline:
Carne si organe: 1 zi
Porcine :
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Carne si organe: 20 zile

(6. ATENTIONARE (ATENTIQNARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Nu trebuie depisite doza terapeutia si durata tratamentului.

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C, in ambalajul original.

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

NS e AT eV OF Slih N CopTorm cerinteld

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 1

’ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

r16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150064

ﬁ7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT&@CI DE. AMBALAJ
/;/“A

PRIMAR

Flacoane 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetaflumex 50 mg/ml, solutie injectabilad pentru !( I( !( I( “"

Flunixin

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare ml contine:
Flunixin meglumin 83 mg
(echivalent a 50 mg de Flunixin)

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
50 ml
‘ 4. CALE CAI) DE ADMINISTRARE !

el
-

]

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

™~

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 1 zi

(ol

Carne si organe: | zi

-

Carne si organe: 20 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

12



Lot:

7. DATA EXPIRARII J

EXP:

Perioada de valabilitate dupd prin feschidere a ambalajului primar: 28 zile

r8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B.PROSPECT
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PROSPECT
N Vetaflumex 50 mg/ml, solufie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTQ¥ZATIEI DE IIABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR RODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetaflumex 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine .
Flunixin

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Flunixin meglumin 83 mg
(echivalent a 50 mg de Flunixin)

O solutie limpede de culoare galben-maroniu

4 INDICATI

Bovine:

Indicat pentru ameliorarea proceselor inflamatorii acute.

Cabaline:

Indicat pentru reducerea inflamatiei si a durerii asociate tulburarilor musculo-scheletice. Pentru
atenuarea durerii viscerale asociata colicilor la cabaline.

Porcine :

Pentru utilizare ca terapie adjuvanti in tratamentul antimicrobian al afectiunilor respiratorii la porcine
si pentru reducerea simptomelor clinice acute. Adjuvant in tratamentul sindromului de mastitd-metrita-
agalaxie.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele care au fost diagnosticate cu boli cardiace, hepatice sau renale sau in
cazul in care existd posibilitatea de aparitie a ulceratiilor sau sangerarilor gastro-intestinale sau a
diatezei hemoragice.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti
Nu se utilizeazi produsul cu 48 de ore inainte de fatare la vaci.

6. REACTII ADVERSE

in cazul aparitiei efectelor adverse, tratamentul trebuie intrerupt si solicitat sfatul medicului veterinar.
Administrarea produsului poate provoca o usoari iritatie in zona de injectare. Produsul poate provoca
inapetentd, greatd si/sau intolerantd digestiva (varsaturi sau diaree).

Ocazional, poate sa apara ulcer gastric.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui

tratament)
15
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- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din ld F: mjna%ate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animgle d%n 10897gnimale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 f’meﬂ@ tr:gtaké)’ﬁf ‘

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, h ﬁmiiwrgportarilg.jzolate)
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Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja in¢
credeti cd medicamentul nu a avut efect vd rugdm sa informati medicul veterinar.

Ospect sau

Alternativ,  puteti  raporta  prin  intermediul  sistemului  national de  raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7.  SPECII TINTA
Bovine, cabaline si porcine .

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

Bovine

Prin injectare intravenoasa:

2,2 mg flunixin pe kg greutate corporald (echivalent cu 2 ml pe 45 kg) o dati pe zi, timp de pana la 3
zile consecutive.

Trebuie determinati cauza procesului inflamator acut si sé se Inceapd un tratament corespunzitor.

Cabaline

Prin injectare intravenoasa:

1,1 mg flunixin pe kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml pe 45 kg) o datd pe zi. Administrarea se
poate repeta dac reapar colicii.

Trebuie determinata cauza colicilor si sd se Inceapd un tratament corespunzitor.

Porcine
Prin injectare intramusculard (Scm adéncime):
2,2 mg flunixin pe kg greutate corporald (echivalent cu 2 ml pe 45 kg) o data pe zi si timp de pand la 3
zile consecutive.

Volumul injectat trebuie limitat la maximum 5 ml per zoni de injectare.
A se utiliza o seringd gradata corespunzitor, pentru a permite administrarea corectd a volumului dozei
necesare. Acest lucru este deosebit de important, in special, cand se injecteaza volume mici.
Cand se utilizeaza injectia intramusculara, doza trebuie impartita in doua zone de injectare de fiecare
parte a gatului.
Daci se utilizeazi ca adjuvant in terapia antimicrobiana pentru afectiuni respiratorii, medicatia trebuie
administratd o singurd data.
Trebuie determinata cauza procesului inflamator acut si s@ se Inceapa un tratament corespunzator.

Capacul poate fi perforat in siguranta de pana la 125 de ori in cazul flaconului de 100 ml si de pana la
250 de ori in cazul flaconului de 250 ml. Utilizatorul ar trebui sa aleaga cea mai adecvatd dimensiune
a flaconului in functie de specia tinta care se trateaza.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu trebuie depasite doza terapeutica si durata tratamentului.
10. TIMPIDE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 1 zi

Cabaline:

Carne si organe: 1 zi
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Porcine :
Carne si organe: 20 zile

"11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C, in ambalajul original.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu trebuie depasite doza terapeuticd si durata tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A nu se utiliza concomitent cu medicamente nefrotoxice (de exemplu, aminoglicozide).

Utilizarea la animale foarte tinere si la cele in vérstd poate implica riscuri suplimentare. In cazul in
care o astfel de utilizare nu poate fi evitatd animalele vor necesita Ingrijire medicald suplimentara.

A se evita administrarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece poate
conduce la un risc crescut de toxicitate renala.

A se evita injectarea intra-arteriala la cai si vaci.

AINS sunt cunoscute pentru potentialul de a intirzia fitarea printr-un efect tocolitic prin inhibarea
prostaglandinelor, care sunt importante in semnalizarea declansérii fétarii. Utilizarea produsului in
perioada imediat post-partum poate interfera cu involutia uterind si expulzarea membranelor fetale
rezultdnd retentie placentara.

Precautii speciale care trebuje luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la flunixin trebuie si evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie sau lactatie:

Siguranta flunixinului nu a fost evaluati la iepe gestante, armisari de reproductie si tauri. A nu se
utiliza la aceste animale.

Siguranta flunixinului fost demonstrati la vacile si scroafele gestante, precum si la vieri. Produsul
poate fi utilizat la aceste animale, dar nu inainte de fatare cu 48 de ore(vezi sectiunea 4.3 si 4.6).
Produsul trebuie administrat in intervalul de 36 de ore post-partum, dupa o evaluare beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil, iar animalele tratate trebuie si fie monitorizate pentru
retentie placentara.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu au fost efectuate studii pentru a determina activitatea produsului medicinal veterinar atunci cind
este administrat concomitent cu alte substante. Animalele care necesitd tratament concomitent ar
trebui s fie controlate, in scopul de a evalua compatibilitatea dintre produse.

A nu se administra concomitent alte medicamente cu activitate anti-prostaglandind (alte AINS sau
corticosteroizi).

Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2019

15. ALTE INFORMATII
Dimensiune ambalaj: 50, 100 si 250 m]

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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