ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Flunixin 50 mg
Echivalent cu 83 mg de flunixin meglumin

Excipienti:
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Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a predusului medicinal
veterinar

Fenol

5,0 mg

Formaldehida sodicd sulfoxilata

2,5 mg

Monoetanolamina

Edetat disodic

Propilenglicol

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

O solutie limpede de culoare galben-maroniu.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tintd
Bovine, cai si porci.

3.2

Bovine:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Terapia adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii bovine, endotoxiemiei si mastitet acute.
Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiunile musculo-scheletice.
Reducerea durerii postoperatorii asociate cu ecornarea la vitei cu varsta mai mica de 9 saptdmani.

Cal:

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

Ameliorarea durerii viscerale asociati colicilor.

Terapie adjuvanti a endotoxemiei cauzate de sau ca urmare a unor afectiuni sau boli post-chirurgicale
sau medicale care duc la afectarea circulatiei sdngelui in tractul gastrointestinal.

Reducerea pirexiei.

Porci:




atamentul bolilor respiratorii la porci.
Adjuvant in tratar & sindromului de disgalaxie post-partum (mastiti-metrita-agalaxie) la scroafe.
Amelior@e?mﬂa@él acute si a durerii asociate cu tulburirile musculo-scheletice.
Reducerea’ Qr‘eriig)gs aperatorii dupa castrare si tiierea cozii la purceii sugari.
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Terapie adjuvantd i\
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Nu se utilizeaZa#fa animalele care au fost diagnosticate cu boli cardiace, hepatice sau renale sau in
cazul in care existd posibilitatea de aparitie a ulceratiilor sau sangerdrilor gastro-intestinale.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.
Nu se utilizeazi dacd hematopoieza sau hemostaza sunt afectate.
Nu se utilizeaza in caz de colici cauzate de ileus si asociate cu deshidratare.
3.4 Atentionari speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

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

AINS sunt cunoscute pentru potentialul de a intdrzia parturitia printr-un efect tocolitic prin inhibarea
prostaglandinelor, care sunt importante in semnalizarea declansdrii fatrii. Utilizarea produsului
medicinal veterinar in perioada imediat post-partum poate interfera cu involutia uterind si expulzarea
membranelor fetale rezultand retentie placentard. A se vedea si sectivnea 3.7.

Produsul medicinal veterinar trebuie s aibd o temperaturd apropiatd de temperatura corpului. Opriti
injectia imediat dupa primele simptome de soc si incepeti tratamentul anti-soc, dacd este necesar.
Utilizarea AINS la animalele hipovolemice sau la animalele cu soc trebuie supusa unei evaluari
beneficiu-risc efectuate de medicul veterinar respensabil, din cauza riscului de toxicitate renala.
Utilizarea la animalele foarte tinere (bovine, cai: sub 6 saptamani), precum si la cele In varsta, poate
implica riscuri suplimentare. Daca un astfel de tratament nu poate fi evitat, este indicatd o observatie
clinica atenta. Trebuie determinati cauza principald a durerii, inflamatiei sau colicilor si, atunci cand
este cazul, trebuie administrata concomitent terapia cu antibiotice sau rehidratare.

AINS pot provoca inhibarea tagocitozei si, prin urmare, in tratamentul starilor inflamatorii asociate cu
infectii bacteriene, trebuie instituitd o terapie antimicrobiana concomitentd adecvata.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, cum ar fi flunixinul si/sau
propilen glicolul, trebuie sd cvite contactul cu produsul medicinal veterinar. fn caz de reactii de
hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului si aratati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea
sau ochii.

Spalati-va pe maini dupa utilizare. fn caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat zona afectata
cu multa apa.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa. Daca iritatia pielii si/sau a
ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si ardtati-i medicului prospectul sau eticheta.

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere i inflamatie. In caz de autoinjectare accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului i ardtati-i medicului prospectul sau eticheta.



Studiile de laborator efectuate pe sobolani cu flunixin au dovedit efecte fetotox1¢ !
trebuie sa utilizeze produsul medicinal veterinar cu mare precautie pentru a evitplds
accidentald.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

. . *Tarea aanoRR
Flunixinul este toxic pentru pasdrile necrofage. A nu se administra animalelor susceptibiie te a-mtrgin

lantul trofic al faunei sélbatice. [n caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va ci
acestea nu sunt puse la dispozitia faunei sélbatice.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Mai putin frecvente Reactie la locul injectdrii (iritatie si tumefactie la locul
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de injectarii)
animale tratate):
Rare Tulburare hepatica
(1 pand la 10 animale / 10 000 de Tulburare renala (nefropatie, necroza papilarg)'

animale tratate):
Foarte rare Anafilaxie (de exemplu, soc anafilactic, hiperventilatie,
(<1 animal / 10 000 de animale convulsii, colaps, deces)

tratate, inclusiv raportérile izolate): Ataxie?

Tulburare a sistemului sanguin si limfatic, hemoragie
Tulburare a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinala. hemoragie a tractului digestiv,
greatd, singe in materiile fecale, diaree)!

[ntarzierea parturitiei’, fitarca de fetusi morti*, retentia
placentei’

Pierderea apetitului |
"'n special la animalele hipovolemice si hipotensive.

? Dupd administrare intravenoasa. la aparitia primelor simptome, administrarea trebuie opritd imediat
si, dacd este necesar, trebuie initiat tratament antisoc.

* Anomalii ale hemoleucogramei.

* Printr-un efect tocolitic indus de inhibarca sintezei prostaglandinelor, responsabile de initierca
parturitiei.

5 Dac# produsul medicinal veterinar este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.

Cai:

E Mai putin frecvente Reactie la locul injectarii (iritatie si tumefactie la locul
i (! panala 10 de animale / | 000 de injectarii)
animale tratate): i

Rare Tulburare hepaticd

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Tulburare renala (nefropatie, necroza papilara)'
animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie (de exemplu, soc anafilactic, hiperventilatie,
(<1 animal / 10 000 de animale convulsii, colaps, deces)’

tratate, inclusiv raportrile izolate): Ataxie?

Tulburare a sistemului sanguin si imfatic’, hemoragie
Tulburare a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinala, hemoragie a tractului digestiv,
greatd, sAnge in materiile fecale, diaree)!

Intarzierea parturitiei’, fitarea de fetusi morti’, retentia
placentei’

Excitatie®
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%\\ Slabiciune musculard®
3 B¢ Pierderea apetitului
hipovolemice si hipotensive.
fvenoasa. La aparitia primelor simptome, administrarea trebuie opritd imediat
uie initiat tratament antisoc.
3 Anomalii aletigigfglicogramei.
4 Printr-un cfﬁ‘é&iﬁ' #litic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de initierea
parturitiei. =~
5 Daca produsul medicinal veterinar este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.
6 Poate aparea in caz de injectare intra-arteriala accidentald.

'n special la animal

*Dupa adminjstrarg §

si, daci este necesARy
)

Porci:

Reactie la locul injectarii (decolorarea pielii la locul

. . injectdrii, durere la locul injectdrii, iritatie la locul injectarii
( pand la 10 de animale / 1 000 de si tumefactie la locul injectdrii) !

animale tratate):

Mai putin frecvente

Tulburare hepatica

Rare
Tulburare renald (nefropatie, necroza papilara)?

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

Foarte rare

Anafilaxie (de exemplu, soc anafilactic, hiperventilatie,

) , convulsii, colaps, deces)’
(<1 animal / 10 000 de animale Ataxie3

tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburare a sistemului sanguin si limfatic’, hemoragie
Tulburare a tractului digestiv (iritatie gastrointestinald,
ulceratie gastrointestinald, hemoragie a tractului digestiv,
virsaturi, greatd, singe in materiile fecale, diaree)’
fntarzierea parturitiei®, fitarea de fetusi morti’, retentia
placentei®

Pierderea apetitului

I'Se rezolva spontan in 14 zile.

2 {n special la animalele hipovolemice si hipotensive.

3 Dupa administrare intravenoasé. La aparitia primelor simptome, administrarea trebuie opritd imediat
si, dacd este necesar, trebuie initiat tratament antisoc.

4 Anomalii ale hemoleucogramei.

S Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de initierea
parturitiei.

§ Dacé produsul medicinal veterinar este utilizat in perioada urmétoare parturitiel.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantel
produsului medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferintd 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:
A fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la vacile si scroafele gestante. Nu utilizati

produsul medicinal veterinar cu 48 ore inainte de data preconizati a parturitiei la vaci si scroafe.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la iepe gestante. Nu utilizati in timpul
gestatiel.

Studiile de laborator efectuate la sobolani au evidentiat fetotoxicitatea flunixinului dupa administrarea
intramusculard la doze maternotoxice, precum si o prelungire a perioadei de gestatie.
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Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in primele 36 ore post-partumy, H
cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil, far anm;ﬁ
fie monitorizate pentru retentie placentard.

J('_‘

“7!.
A

Fertilitate: N
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Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la tauri, armasari si vieri destm "E\gﬂp\)
o
reproductiei. Nu se utilizeaza la tauri de reproductie, armasari de reproductie si vieri de- }%’i}rodtrcglef“’

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau la interval
de 24 ore unul de celdlalt. Nu administrati corticosteroizi concomitent. Utilizarea concomitents a altor
AINS sau corticosteroizi poate creste riscul de ulceratii gastrointestinale.

Unele AINS se pot lega in proportie mare de proteinele plasmatice si pot intra in competitie cu alte
medicamente legate in proportie mare, ceea ce poate duce la efecte toxice.

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

Administrarea concomitentd a medicamentelor potential nefrotoxice (de exemplu, antibiotice
aminoglicozidice) trebuie evitata.

3.9 Cai de administrare si doze

Bovine: administrare intravenoasa.
Porci: administrare intramusculara.
Cai: administrare intravenoasa.

Bovine

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

2,2 mg flunixin / kg greutate cot po;a[ (2 ml per 45 kg) o datd pe zi, pe cale intravenoasi. Repetati
dupa cum este necesar, la intervale de 24 ore, pand la 3 zile consecutive

Reducerea durerii postoperatorii asociate cu ecornarea viteilor cu varsta mai mica de 9 sdptdmani
O singurd administrare intravenoasa a 2,2 mg flunixin per kg greutate corporala (2 ml per 45 kg), cu
15-20 minute Tnainte de procedura.

Cai

Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiunile musculo-scheletice si reducerea febrei:
1,1 mg flunixin / kg greutate corporald (1 ml per 45 kg) o datd pe zi, pand la 5 zile, in functie de raspunsul
clinic.

Ameliorarea durerii viscerale asociate cu colicile:
1,1 mg flunixin/kg greutate corporala (1 ml per 45 kg). Repetati o datd sau de doud ori daca reapar
colicile

Terapie adjuvanti a endotoxemiel cauzate de sau ca urmare a unor afectiuni sau boli post-chirureicale
sau medicale care au ca rezultat afectarea circulatiei sanguine in tractul gastrointestinal;

0,25 mg flunixin/kg greutate corporald la fiecare 6-8 ore sau 1,1 mg flunixin/kg greutate corporald o
datd pe zi, pani la 5 zile consecutive.

Porci

Terapie adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii la porci, tratamentul adjuvant al sindromului de
disgalaxie post-partum (Mastitd-Metritd-Agalaxie) la scroafe, ameliorarea inflamatiei acute si a durerii
asocilate cu afectiunile musculo-scheletice:




eutate corporald (2 ml per 45 kg) o data pe zi pana la 3 zile consecutive.
imitat la maxim 4 ml per loc de injectare.

2,2 mg flunixin per kg
Volumul injectat trebBi
2educerea durerii goddgeratorii dupa castrare si taierea cozil la purceii sugari
O singurd administaife 2,2 mg flunixin per kg greutate corporald (0,2 ml per 4,5 kg), cu 15-30
minute inainte de prpfedura.

4-;-::/

Se va acorda o atentie deosebitd preciziei dozarii, inclusiv utilizarea unui dispozitiv de dozare adecvat
si estimarea atentd a greutatii corporale.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.
3.1¢ Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozajul este asociat cu toxicitate gastrointestinald. De asemenea, pot aparea ataxie si

incoordonare.
In caz de supradozaj, trebuie administrat tratament simptomatic.

Cai:

Manjii crora li s-a administrat o supradoza de 6,6 mg flunixin/kg greutate corporald (corespunzénd la
de 5 ori doza clinici recomandata) au prezentat mai multe ulceratii gastrointestinale, patologie cecald
si leziuni de petesii cecale mai mari decat manjii din grupul martor. Manjii tratati cu 1,1 mg
flunixin/kg greutate corporald intramuscular, timp de 30 zile au dezvoltat ulceratii gastrice,
hipoproteinemie si necroza papilard renald. Necroza crestei renale a fost observatd la 1 din 4 cai tratati
cu 1,1 mg flunixin/kg greutate corporald timp de 12 zile.

La cai, dupi injectarea intravenoasa a unei doze de trei ori mai mari decat doza recomandata, se poate
observa o crestere tranzitorie a tensiunii arteriale.

Bovine:
La bovine, administrarea intravenoasa a unei doze de trei ori doza recomandati nu a determinat efecte
adverse.

Porei:

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

La porci, la 2 mg/kg de dou# ori pe zi, s-au observat o reactie dureroasd la locul injectdrii 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 (administrare intravenoasa)
Lapte: 24 ore (administrare intravenoasa)
Porci:

Carne si organe: 24 zile (administrare intramusculara)

Cai:
Carne si organe: 5 zile (administrare intravenoasa)



Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentf]

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
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4.2  Farmacodinamie o e

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

4.3  Farmacocinetici

Studiile de farmacocinetica au ardtat ca flunixinul este distribuit rapid in tesuturi si eliminat. La bovine
si cai, dupd administrarea intravenoasa la doza recomandata, timpul de injumaitatire (T se ridici la
5,6 si respectiv 1,5 ore. La cai, concentratia plasmaticd maxima a fost atinsd dupd o ord de la injectare
(medie 1,6 ng/ ml) si a scazut treptat la un nivel mediu de 0,065 ng / ml la 8 ore dupi administrare.

Biodisponibilitatea a variat intre 60% la bovine si 86% la cai.

LLa porci, dupa administrarea intramusculard, a fost observata o concentratie plasmatica maxima la -
30 minute dupd tratament. S-a constatat cd 72% si 18% din medicament este excretat in urind si in
fecale.

Proprietiti de medin

Flunixinul este toxic pentru pasidri necrofage, desi expunerea scizutd prevazutd duce la un risc scizut.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati 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: 36
luni

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai micéd de 25°C.
A se pistra in ambalajul original.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polipropilend, inchise cu dopuri de cauciuc, sigilate cu capace din aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu | flacon de 50 ml.

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 si fie comercializate.



{Ale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

5.5 Precautii speg
‘enite din utilizarea acestor produse

deseurilor ptd

’ <
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. JE , , :
Medicamentele nu§ wiie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

Utilizati sisteme
3€8ta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

provenite din
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

200028

S. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27.02.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a Uniuni
privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA ST PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



CUTILE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetaftumex 50 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

IFiecare ml contine:
Substanta activa:

Flunixin 50 mg
Echivalent cu 83 mg de flunixin meglumin

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. SPECII TINTA ]

Bovine, cai si porcei.

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE |

Bovine: administrare intravenoasi.

Porci: administrare intramusculard.
Cai: administrare intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 4 zile (administrare intravenoasa)
Lapte: 24 ore (administrare intravenoasa)
Porei:

Carne si organe: 24 zile (administrare intramusculara)

Cai:__

Carpe si organe: 5 zile (administrare intravenoasi)

12



Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umar.

S. DATA EXPIRARII

]

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza fu interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A sc pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pistra In ambalajul original.

m. 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 Sl INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

FlS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Numele logoul detindtorului autorizatiei de comercializare}

i 14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

L

200028

[ 15. NUMARUL SERIE]

Lot {numar}

13



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 50 ml, 100 ml, 250 ml

E L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetaflumex 50 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare m! contine:
Substanta activa:

FFlunixin 50 mg
Echivalent cu 83 mg de flunixin meglumin

| 3. SPECIHI TINTA

Bovine, cai si porci

' 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

g

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

a de asteptare:

Perioad

Carne si organe: 4 zile (i.v.)
Lapte: 24 ore (i.v.)

24 zile (i.m.)

Carne si organe: 5 zile (i.v.)

Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
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A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

{»8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L

{Numele logou! detinatorului autorizatici de comercializare}

[9.  NUMARUL SERIEI

L

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

usului medicinal veterinar

solutie injectabila pentru bovine, cai si porci

Substanta activa:

Flunixin 50 mg
Echivalent cu 83 mg de flunixin meglumin

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor sia altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Fenol 5,0 mg
Formaldehidi sodica sulfoxilata 2,5 mg J

O solutic limpede de culoare galben-maroniu.

3. Specii tinta

Bovine, cai si porci.

4. Indicatii de utilizare

Bovine:

Terapie adjuvantd in tratamentul bolilor respiratorii bovine, endotoxemie! (boala severa cauzata de
toxinele bacteriene din fluxul sanguin) si mastitei acute (infectia ugerului).

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

Reducerea durerii postoperatorii asociate cu ecornarea la vitei cu vérsita mai micd de 9 saptamani.

Cai:

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

Ameliorarea durerii viscerale asociatd colicilor.

Terapie adjuvantd a endotoxemiei cauzate de sau ca urmare a unor afectiuni sau boli post-chirurgicale
sau medicale care duc la afectarea circulatiei sdngelui in tractul gastrointestinal.

Reducerea febrei.

Porci:

Terapie adjuvantd in tratamentul bolilor respiratorii la porci.
Adjuvant in tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum (mastiti-metrita-agalaxie) la scroafe.
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Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu tulburirile 111L1$CL110-scl]e]e(j‘9§}:
Reducerea durerii postoperatorii dupa castrare si taierea cozii la purceii sugari. ¢

5. Contraindicatii W7

Nu se utilizeazd la animalele care au fost diagnosticate cu boli cardiace, hepatice sa nale ‘s‘au Tnf,
cazul In care exista posibilitatea de aparitie a ulceratiilor sau sangerdrilor gastro-intesti ORI
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre exc1plent1
Nu se utilizeazd dacd hematopoieza sau hemostaza sunt afectate.

Nu se utilizeaza in caz de colici cauzate de ileus si asociate cu deshidratare.

0. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

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

AINS sunt cunoscute pentru potentialul de a intarzia parturitia printr-un efect tocolitic prin inhibarea
prostaglandinelor, care sunt importante in semnalizarea declansarii fatarii. Utilizarea produsului
medicinal veterinar in perioada imediat post-partum poate interfera cu involutia uterini si expulzarea
membranelor fetale rezultind retentie placentara. Vezi si sectiunile ,.Atentionari speciale”, Gestatic”

Produsul medicinal veterinar trebuie sa aiba o temperaturd apropiaté de temperatura corpului. Opriti
injectia imediat dupa primele simptome de soc si incepeti tratamentul anti-soc, daca este necesar.
Utilizarea AINS la animalele hipovolemice sau la animalele cu soc trebuie supusi unei evaludri
beneficiu-risc efectuate de medicul veterinar responsabil, din cauza riscului de toxicitate renala.
Utilizarea la animalele foarte tinere (bovine, cai: sub 6 saptamani), precum si la cele in vérsta, poate
implica riscuri suplimentare. Dacd un astfel de tratament nu poate fi evitat, este indicata o observatie
clinicd atenta. Trebuie determinata cauza principald a durerii, inflamatiei sau colicilor si, atunci cand
este cazul, trebuie administratd concomitent terapia cu antibiotice sau rehidratare.

AINS pot provoca inhibarea fagocitozei si, prin urmare, in tratamentul starilor inflamatorii asociate cu
infectii bacteriene, trebuie instituita o terapie antimicrobian 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 (alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, cum ar fi flunixinul si/sau
propilen glicolul, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In caz de reactii de
hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului si aratati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea

sau ochii,

Spalati-va pe maini dupa utilizare. In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat zona afectata
cu multd apa.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multa apa. Daci iritatia pielii si/sau a
ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i medicului prospectul sau eticheta.

Autoinjectarea accidentald poate provoca durere si inflamatie. In caz de autoinjectare accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i medicului prospectul sau eticheta.



ectuate pe sobolani cu flunixin au dovedit efecte fetotoxice. Femeile insarcinate

. &
Studiile de lab@gatoN
% B\ usul medicinal veterinar cu mare precautie pentru a evita autoinjectarea

Flunix A\ éétextbﬁ,

pentru pasarile necrofage. A nu se administra animalelor susceptibile de a intra in
2 e SN . N . s . v
. ’a»l'{’fumrofm%flﬁfgﬁﬁel silbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va ca

acestes ii*Sanl puse la dispozitia faunei silbatice.

Gestatie:
A fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la vacile si scroafele gestante. Nu utilizati

produsul medicinal veterinar cu 48 ore tnainte de data preconizatd a parturitiei la vaci si scroafe.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la iepe gestante. Nu utilizati in timpul
gestatiei.

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

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in primele 36 ore post-partum, numai in conformitate
cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil, iar animalele tratate trebuie sd
fie monitorizate pentru retentie placentara.

Fertilitate:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la tauri, armasari si vieri destinati
reproductiei. 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 administrati alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau la mterval
de 24 ore unul de celalalt. Nu administrati corticosteroizi concomitent, Utilizarea concomitentd a altor
AINS sau corticosteroizi poate creste riscul de ulceratii gastrointestinale.

Unele AINS se pot lega in proportie mare de proteinele plasmatice si pot intra in competitie cu alte
medicamente legate in proportie mare, ceea ce poate duce la efecte toxice.

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

Administrarea concomitenti a medicamentelor potential nefrotoxice (de exemplu, antibiotice

aminoglicozidice) trebuie evitata.

Supradozaj:
Supradozajul este asociat cu toxicitate gastrointestinala. De asemenea, pot apdrea ataxie si

incoordonare.
[n caz de supradozaj, trebuie administrat tratament simptomatic.

Cai:

Manjii carora li s-a administrat o supradoza de 6,6 mg flunixin/kg greutate corporald (corespunzénd la
de 5 ori doza clinici recomandatil) au prezentat mai multe ulceratii gastrointestinale, patologie cecalad
si leziuni de petesii cecale mai mari decat manjii din grupul martor. Manjii tratati cu 1,1 mg
flunixin/kg greutate corporald intramuscular, timp de 30 zile au dezvoltat ulceratii gastrice,
hipoproteinemie si necroza papilard renald. Necroza crestei renale a fost observatd la 1 din 4 cai tratati
cu 1,1 mg flunixin/kg greutate corporala timp de 12 zile.

La cai, dupa injectarea intravenoasd a unei doze de trei ori mai mari decit doza recomandatd, se poate
observa o crestere tranzitorie a tensiunii arteriale.

Bovine:
La bovine, administrarea intravenoasa a unei doze de trei ori doza recomandata nu a determinat efecte

adverse.

Porci:




<

Porcii tratati cu 11 sau 22 mg flunixin/kg greutate corporald (corespunzand la dngsa‘a 10 ori doza
clinicd recomandatd) au prezentat o crestere a greutatii splinei. Decolorarea la lobumfé de injectare,

care s-a remis in timp, a fost observatd cu o incidenta sau severitate mai mare |

mai mari.

La porci, la 2 mg/kg de doud ori pe zi, s-au observat o reactie dureroasa la locul mJéQam S

a numarului de leucocite.

Incompatlblh‘cau majore:

R&\@l{;tra@u cu doze

m @n@stere
Hin

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu uebule dmestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Mai putin frecvente
(! pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Reactie [a locul injectarii ( iritatie si tumefactie la locul
injectarii)

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

Tulburare hepatica
Tulburare renald (nefropatie, necroza papilari)’

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

Anafilaxie (de exemplu. soc anafilactic, hiperventilatie,
convulsii, colaps, deces)?
Ataxie (lipsa de coordonare)?

- Tulburare a sistemului sanguin si limfatic’, hemoragie

Tulburare a tractului digestiv (iritatie gastrointestinali,
ulceratie gastrointestinald, hemoragie a tractului digestiv,
greatd, singe in materiile fecale, diaree)’

[ntarzierea parturitiei®, fatarea de fetusi morti®, retentia
placentei’®

Pierderea apetitului

"n special la animalele hipovolemice si hipotensive.
? Dupa administrare intravenoasa. La aparitia primelor simptome, administrarea trebuie opritd imediat
si, daci este necesar, trebuic initiat tratament antisoc.

¥ Anomalii ale hemoleucogramei.

* Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor

parturitiet.

, responsabile de initierea

7 Daca produsul medicinal veterinar este utilizat in perioada urmatoare parturitiei.

Carl:

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

[ Reactie la locul injectarii (iritatie si tumefactie la locul
i injectarii)

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

Tulburare hepatica

Tulburare renald (nefropatie, necroza papilar)!

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

Anafilaxie (de exemplu, soc anafilactic, hiperventilatie,
convulsii, colaps, deces)?

Ataxie (lipsd de coordonare)?

Tulburare a sistemului sanguin si limfatic’, hemoragie
Tulburare a tractului digestiv (iritatie gastrointestinali,
ulceratie gastrointestinald, hemoragie a tractului digestiv,
greatd, singe in materiile fecale, diaree)’ |
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2 Dtipéz/ﬁdmmistfe;’q@\' avenoasi. La aparitia primelor simptome, administrarea trebuie oprita imediat
si, daéﬁ gste.fr’iﬁééi:’}h?ﬁrebuie initiat tratament antisoc.

3 Anomalii alé hemoleucogramei.

1 Printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de initierea
parturitiei.

5 Dacd produsul medicinal veterinar este utilizat in perioada urmétoare parturitiel.

6 Poate apdrea in caz de injectare intra-arteriala accidentala.

Porci:

Reactie la locul injectarii (decolorarea pielii la locul

. . injectdrii, durere la locul injectarii, iritatie la locul injectarii
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de si tumefactie la locul injectdrii) 1

animale tratate):

Mai putin frecvente

Tulburare hepatica

Rare
Tulburare renald (nefropatie, necroza papilara)?

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

Anafilaxie (de exemplu, soc anafilactic, hiperventilatie,

_ , convulsii, colaps, deces)’

(<1 amlpal/ 10 000 de animale Ataxie (lipsa de coordonare)’

ratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburare a sistemului sanguin si limfatic’, hemoragie
Tulburare a tractului digestiv (iritatie gastrointestinala,
ulceratie gastrointestinald, hemoragie a tractului digestiv,
varsituri, greatd, singe Tn materiile fecale, diaree)?
[ntarzierea parturitiei’, fitarea de fetusi morti’, retentia
placentei®

Pierderea apetitului

Foarte rare

I Se rezolva spontan in 14 zile.

? {n special la animalele hipovolemice si hipotensive.

3 Dupa administrare intravenoasé. La aparitia primelor simptome, administrarea trebuie opritd imediat
si, dacd este necesar, trebuie initiat tratament antigoc.

* Anomalii ale hemoleucogramei.

5 printr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, responsabile de initierea
parturitiei.

¢ Daci produsul medicinal veterinar este utilizat in perioada urmitoare parturitiel.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intii medicul
dumneavoastra veterinar. D¢ asemenca, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiet
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul naional de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmvgicbmy.ro.

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

Bovine: administrare intravenoasa (i.v.).
Porci: administrare intramusculara (i.m.).




Caj: administrare intravenoasi (1.v.).

Bovine
Terapie adjuvantd In tratamentul bolilor respiratorii bovine. endotoxemiei si mastrﬁekacute.s -

Z N
amellomx ea mﬂamatlel acute si a dmern asociate cu afectmmle musculo Scheletrée =

dum cum este necesar, la mtewale de 24 ore, pana la 3 zile consccullv

Reducerea durerii postoperatorii asociate cu ecornarea viteilor cu vérsta mai micd de 9 saptamani
O singurd administrare intravenoasé a 2.2 mg flunixin per kg greutate corporala (2 ml per 45 kg), cu
15-20 minute inainte de procedur.

Cai

Ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiunile musculo-scheletice si reducerea febrei
mg flunixin / kg greutate corporala (1 ml per 45 kg) o datd pe zi. pani la 5 zile, in functie de

aspunsul clinic.

Ameliorarea durerii viscerale asociate cu colicile
1,1 mg flunixin/kg greutate corporald (1 ml per 45 kg). Repetati o datd sau de doua ori dacd reapar
colicile.

Terapie adjuvantd a endotoxemiei cauzate de sau ca urmare a unor afectiuni sau boli post-chirurgicale
sau medicale care au ca rezultat afectarea circulatiei sanguine in tractul gastrointestinal

0,25 mg flunixin/kg greutate corporald la fiecare 6-8 ore sau 1,1 mg flunixin/kg greutate corporala o
data pe zi, pana la 5 zile consecutive.

Porci

Terapie adjuvantd in tratamentu) bolilor respiratorii la porei, tratamentul adjuvant al sindromului de
disealaxie post-partum (Mastiti-Metriti-Agalaxie) {a scroafe. ameliorarea inflamatiei acute si a durerii

asociate cu afectiunile musculo-scheletice

2.2 mg flunixin per kg greutate corporald (2 ml per 45 kg) o datd pe 7i pand la 3 zile consecutive.

Volumul injectat trebuie limitat la maxim 4 ml per loc de injectare.

Reducerea durerii postoperatorii dupi castrare si tiierea cozii la purceii sugari
O singurd administrare de 2,2 mg flunixin per kg greutate corporald (0,2 ml per 4,5 kg), cu 15-30
minute inainte de procedma.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Se va acorda o atentie deosebitd preciziei dozérii, inclusiv utilizarea unui dispozitiv de dozare adecvat
si estimarea atentd a greutatii corporale.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai precis posibil.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 4 zile (administrare intravenoasa)
Lapte: 24 ore (administrare intravenoasad)
Porcr:

Carne si organe: 24 zile (administrare intramusculara)



ile (administrare intravenoasa)
Lapte: este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
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A s pasarrrlemperatura mai micd de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

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

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemnele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediulut.

Solicitati medicului veterinar 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 prescripfie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
200028

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 mi.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16, Date de contact

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

23



Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET,

Tel/Fax: 0262-211.964

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com

a

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

17.  Alte informatii

Flunixinul este toxic pentru pdsiri necrofage, desi expunerea scizutd prevazuta duce la un risc scazut.
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