ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activi:

FIUNIXIN 1ot e 50 mg
(sub forma de meglumin) :

Excipienti:
Fenol ..o e 5mg
Sulfoxilat formaldehida de sodiu .........oovvueereeverann., 2,5 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie incolord pana la galben deschis, limpede si fara particule vizibile, cu miros usor de fenol.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Bovine, porcine si cabaline.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

- reducerea semnelor clinice asociate bolii respiratorii concomitent cu tratamentul antiinfectios
adecvat.

Porcine:
- ca adjuvant in tratamentul adecvat cu antibiotice in sindromul Metrita - Mastiti - Agalaxie.

- réducerea febrei asociatd bolilor respiratorii ca o terapie adjuvanti la tratamentul specific cu
antibiotice.

Cabaline:

- reducerea inflamatiei si durerii asociate tulburdrilor musculo-scheletice.
- reducerea durerii viscerale asociati colicii.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale care suferd de tulburiri musculo-scheletice cronice.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de boli cardiace, hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza la animale cu leziuni gastro-intestinale (ulceratii sau hemoragii gastro-intestinale).

Nu se utilizeaza in cazul tulburarilor hemoragice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la flunixin megluming, alte antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale care suferd de colica ca simptom al ileusului si asociatd cu deshidratarea.
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Nu se utilizeaza-produsul cu 48 de ore inainte de fatare la vaci. In acest caz, s-a observat o crestere a
numirului de nascuti morti.

Vezi‘d{ef aéenienea sectiunea 4.7 a RCP-ului.

4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finta

Cauza care sti la baza inflamatiei sau a colicii trebuie determinati si tratatd adecvat si concomitent.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea la animale cu varsta mai mici de 6 siptimani (bovine §i cabaline) sau la animale batréne
poate implica riscuri suplimentare. Atunci cind nu poate fi evitatd, animalele au nevoie de o dozi mai .
micd si monitorizare clinicd atenta.

La animalele supuse anesteziei generale este de preferat si nu se utilizeze AINS, care inhiba sinteza
prostaglandinelor, pana c4nd acestea sunt complet recuperate.

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive cu exceptia cazurilor de
endotoxiemie sau soc septic.

in cazuri rare, datoritd cantititii mari de propilen glicol din produs, in urma injectiei intravenoase
poate aparea socul potential letal. Produsul trebuie injectat incet si la temperatura corpului. Se va opri
administrarea la primele semne de intoleran{a si se va frata socul daca este necesar.

Datoritd proprietitilor antiinflamatorii, flunixin poate ascunde semnele clinice si astfel o posibild
rezistentd la tratamentul cu antibiotice.

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

Produsul poate provoca reactii la persoanele sensibile.

Persoanele cu sensibilitate cunoscutd la substante care apartin grupei antiinflamatoarelor nesteroidiene
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Reactiile de intolerantd pot fi grave.

A se evita contactul direct cu pielea sau ochii.

fn caz de contact direct cu pielea, spalati zona afectatd cu multd apa si sdpun. In cazul in care
simptomele persista solicitati sfatul medicului.

fn caz de contact cu ochii, clititi cu atentie cu apa curatd si solicitati sfatul medicului.

A se evita riscul de ingestie, nu mancati sau befi in timp ce utilizati produsul si spalafi-va pe maini
dupa utilizare. In caz de ingestie a produsului solicitati sfatul medicului.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactiile adverse includ sangerdri, leziuni gastro-intestinale (iritatii, ulcerafii gastrice), voma,
probleme renale mai ales la animalele deshidratate sau hipovolemice.

Ca Ta orice alt medicament antiinflamator nesteroidian, pot fi observate idiosincrazii renale sau
Elepatice ca reactii adverse.

In cazul aparitiei efectelor adverse intrerupeti tratamentul si solicitati sfatul medicului.

fn cazuri rare, reactii letale anafilactice (colaps) au fost observate la bovine si cabaline, mai ales in
timpul injectiilor intravenoase rapide.

La cabaline, in urma injectiei intravenoase, a fost raportat singe in fecale precum si diaree lichida.

La bovine, in urma injectiei intramusculare, se poate observa o reactie la locul injectdrii.

Produsul poate intérzia fitarea si creste numdrul de nascuti morti datoritd efectului tocolitic prin
inhibarea prostaglandinelor care au un rol important in initierea nasterii. Utilizarea produsului in
perioada imediata fatarii poate duce la retentie placentara.

Vezi de asemenea sectiunea 4.7 a RCP-ului.



4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

RE
Studiile de laborator efectuate pe animale au demonstrat existenfa efectelor feto—toxice ale flunixin in -

urma administrérii orale (iepure si sobolan) si administrarii intramusculare (sobolan) la doze materno-
foxice precum si cresterea perioadei de gestatie (sobolan).

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

Siguranta utilizarii flunixinului a fost demonstrati la vaci si scroafe gestante precum si la vieri.
Produsul poate fi utilizat la aceste animale mai putin cu 48 de ore inainte de fitare (vezi sectiunile 4.3.
si 4.6.).

Produsul ar trebui administrat in primele 36 de ore de dupi fatare numai in urma evaludrii raportului
beneficiu/risc de cdtre medicul veterinar $i animalele tratate trebuie urmirite pentru refinerea
placentara.

4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A 11 se administra alte AINS concomitent sau intr-un interval de 24 de ore, deoarece poate creste
riscul de toxicitate, in special gastro-intestinald, chiar si la doze mici de acid acetisalic.

Administrarea concomitentd a corticoizilor poate creste toxicitatea celor doud produse si astfel riscul
de ulceratie gastro-intestinala. De aceea trebuie evitata,

Flunixin poate reduce efectul unor produse medicinale antihipertensive prin inhibarea sintezei
- prostaglandinelor, precum diureticele, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) si beta
blocante.

Administrarea concomitenti a medicamentelor potential nefrotoxice, in special a aminoglicozidelor,
trebuie evitata.

Flunixin poate reduce eliminarea pe cale renald a anumitor medicamente crescandu-le astfel
toxicitatea, aminoglicozidele de exemplu.

4.9  Cantititfi de administrat si calea de administrare

Administrare intramusculara la bovine si porcine.
Administrare intravenoasa la bovine si cabaline.

Bovine: _
2 mg de flunixin / kg greutate corporald/ zi, echivalentul a 2 ml de solutie / 50 kg greutate
corporald, prin administrare infravenoasa sau intramusculari timp de 1 pana la 3 zile consecutive.

Dozele injectate cu volum mai mare de 20 ml trebuie impartite si injectate in cel putin 2 locuri
diferite.

Porcine:

- Ca adjuvant al tratamentului cu antibiotice pentru sindromul Mastitd-Metritd-Agalaxie:

2 mg de flunixin / kg greutate corporald pe zi, echivalentul a 2 ml de solutie / 50 de kg greutate
- corporald, prin administrare intramusculari timp de 1 péna la 3 zile consecutive.

- Reducerea febrei asociate bolilor respiratorii:

2 mg de flunixin / kg greutate corporald / zi, echivalentul a 2 ml de solutie/ 50 de kg greutate
corporald, o singura administrare intramuscular.
Volumul maxim al dozei injectate nu trebuie si depageascd 5 ml pe loc de injectie. Un volum mai
mare de 5 ml trebuie iImpartit si injectat in locuri diferite.

Cabaline:

- Reducerea inflamatiei si durerii asociate tulburirilor musculo-scheletice:

1 mg de flunixin / kg greutate corporald / zi, echivalentul a 1 ml solutie/ 50 kg greutate
corporald, prin administrare intravenoasa timp de 1 pand la 5 zile consecutive.

- Reducerea durerii viscerale asociate colicii:
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1 mg de flu
corporald, prin.ad
colica recidiveaz

in / kg greutate corporald / zi, echivalentul a 1 ml solutic / 50 kg greutate
strare intravenoasd. Tratamentul poate fi repetat o datd sau de doud ori daca

Dopul flaconului nu ar trebui infepat mai mult de 15 ori.

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

Supradozarea este asociatd cu toxicitatea gastro-intestinald. De asemenea, pot apdrea simptome de
necoordonare si ataxie.

La cabaline, incepand cu administrarea intravenoasd a de 3 ori doza recomandata (3 mg kg greutate
corporali), se poate observa o crestere temporard a tensiunii arteriale.

La bovine, administrarea intravenoasi a de 3 ori doza recomandati (6 mg / kg greutate corporald) nu a
provocat nicio reactie adversa.

La porcine, incepand cu administrarea a 2 mg flunixin /kg, de doud ori pe zi, au fost raportate reactii
dureroase la locul de injectare si o crestere a numarului leucocitelor.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 10 zile (la administrarea i.v.)/ 31 de zile (la administrarea i.m.)
Lapte: 24 de ore (la administrarea i.v.)/ 36 de ore (la administrarea i.m.).

Porcine:
Carne si organe: 20 de zile

Cabaline:
Carne si organe: 10 zile
Lapte: produsul nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: produse antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene - fenamati
Codul veterinar ATC: QM01AG90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Flunixin (ca meglumin) demonstreazd un puternic efect inhibitor asupra ciclooxigenazei (COX),
enzima care transformi acidul arahidonic in endoperoxizi ciclici instabili, care devin prostagladine,
prostacicline si tromboxani. Unele din aceste prostanoide, precum prostaglandinele sunt implicate in
mecanismele fiziopatologice ale inflamatiei, durerii si febrei. Inhibarea sintezei acestor componente
este responsabila pentru efectele terapeutice ale flunixin megluminei.

Prostagladinele fiind de asemenea parte si a altor procese fiziologice, inhibitorii COX sunt
responsabili de citeva efecte adverse precum afectiuni de naturd gastro-intestinald si renala.

Prostaglandinele sunt implicate in procesul complex al socului endotoxic.

5.2 Particularitati farmacocinetice

La bovine, in urma administririi intramusculare a unei doze de 2 mg /kg, se observa o concentraie
maximi de 2.5 pg/ml la 30 de minute dup4 injectie.

Dup3 administrarea intravenoas3, flunixin se distribuie rapid. Eliminarea este lentd (cca 4 ore).
Flunixin se leagi de proteinele plasmatice in proportie mare (>99%).



La porcine, in urma administrarii intramusculare a unei doze de 2 mg /kg, se observi o f'concen"“" i

maximd de 4 ug/ml la 30 de minute dupa injectie. SR

" Dupa administrarea intravenoasa, flunixin se distribuie rapid. Eliminarea este lenti (cca 8 ore). =
Flunixin se leaga de proteinele plasmatice in proportie mare (>98%). -

La cabaline, in urma administrarii intravenoase a unei doze de 1 mg /kg, flunixin se distribuie rapid.
Timpul de injumatitire este de 1.6 ore.
Flunixin este eliminat in principal pe cale renala sub forma conjugata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Fenol

Sulfoxilat formaldehida de sodiu
Edetat disodic

Dietanolamini

Propilen glicol

Acid clorhidric diluat

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi

- in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare in
flacon de sticld: 3 ani

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare in
flacon de polietilen tereftalati: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C dupd prima deschidere a ambalajului primar.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla incolord tip II SAU flacon de polietilend tereflata, sigilat cu dop din cauciuc
clorobutilic si sigiliu de aluminiu cu capac de tip flick-off.

Cutie cu 1 flacon de sticld de 50 ml.

Cutie cu 1 flacon de sticld de 100 ml.

- Cutiz cu 1 flacon de sticla de 250 ml.

Cutie cu 1 flacon de polietileni terefialati de 50 ml.

Cutie cu 1 flacon de polietileni tereftalati de 100 ml.

Cutie cu 1 flacon de polietileni tereftalata de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe] de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

COOPHAVET
23, Rue du Prieuré
Saint Herblon
44150 Ancenis
FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130047

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
14.03.2013

10. | DATA REVIZUIRII TEXTULUI
02.2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATILCARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. , DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

FIUNIXIN ©overrerreieireieiniiiie et 50 mg
(sub forma de meglumin)

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5. © SPECII TINTA

Bovine; porcine si cabalire;

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

i 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine/porcine: i.m.
Bovine/cabaline: i.v.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 10 zile (i.v.)/ 31 de zile (i.m.)
Lapte: 24 de ore (i.v.)/ 36 de ore (i.m.).

Porcine:
Carne si organe: 20 de zile

Cabaline:
Carne si organe: 10 zile
Lapte: produsul nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.
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9.+ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ *“‘““j

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 19.  DATA EXPIRARII

- EXP {lun&/an}
Dupa desigilare se va utiliza pani la ...

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C dupa prima deschidere a ambalajului primar.

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 SI UTILIZARE, dupi caz

»[Numai pentru uz veterinar” <Se elibereazi numai pe baza de reteti veterinara.

| 4. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Lls. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREw

COOPHAVET
23, Rue du Prieuré
Saint Herblon
44150 Ancenis
FRANTA

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

130047

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEL DE PRODUS B

Serie> < Lot> {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR'

ETICHETA FLACONULUI

1. .,  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Wellicox 50mg/ml
Flunixin

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

1 mi de Wellicox contine 50 mg de Flunixin (ca meglumin).

B CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
50 ml
| 4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Bovine/porcine: i.m.
Bovine/cabaline: i.v.

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 10 zile (i.v.)/ 31 de zile (i.m.)
Lapte: 24 de ore (i.v.)/ 36 de ore (i.m.).

Porcine:
Carne si organe: 20 de zile

Cabaline:
Carne si organe: 10 zile
Lapte: produsul nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 6. . NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numdr}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare se va utiliza pdnid la ...

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

[ Z, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I 'm] de Wellicox contine 50 mg de Flunixin (ca meglumin).

| 3. FORMA FARMACEUTICA

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 mi

5. SPECII TINTA

Bovine, porcine §i cabaline.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Citi{i prospectul inainte de utilizare.

1_7. MOD 81 CALE DE ADMINISTRARE

Bovine/porcine: i.m.
Bovine/cabaline: i.v.

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 3. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 10 zile (i.v.)/ 31 de zile (i.m.)
Lapte: 24 de ore (i.v.)/ 36 de ore (i.m.).

Porcine:
Carne si organe: 20 de zile

Cabaline;
Carne si organe: 10 zile
Lapte: produsul nu este autorizat pentru utilizare la animale care produc lapte pentru consum uman.

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

- Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 0. DATA EXPIRARII
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EXP {lund/an}" --
Dupd desigilare se va utiliza pani la ...

l 11. CONDITIU SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C dupd prima deschidere a ambalajului primar.

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

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

»Numai pentru uz veterinar” <Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

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

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

COOPHAVET
23, Rue du Prieuré
Saint Herblon
44150 Ancenis
FRANTA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

130047

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie> < Lot> {numar}
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B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
Wellicox 50 mg/ml solutie injectabili pentru bovine, porcine si cabaline

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

COOPHAVET
23, Rue du Prieuré
Saint Herblon
44150 Ancenis
FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Wellicox 50mg/ml solutie injectabila pentru bovine, suine si cabaline.
Flunixin

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

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

FIUnixin ..., 50 mg
(sub forma de meglumin)

&

Excipienti:
FeNOl o.vviiiiiice et et 5 mg
Sulfoxilat formaldehida de sodiu ............oovevereveveern. 2,5mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

- reducerea semnelor clinice asociate bolii respiratorii concomitent cu tratamentul antiinfectios
adecvat.

Porcine:
- ca adjuvant in tratamentul adecvat cu antibiotice in sindromul Metrita - Mastiti - Agalaxie.
- reducerea febrei asociatd bolilor respiratorii ca o terapie adjuvantd la tratamentul specific cu

antibiotice.
Cabaline:

- reducerea inflamatiei si durerii asociate tulburirilor musculo-scheletice.
- reducerea durerii viscerale asociati colicii.

. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale care sufera de tulburari musculo-scheletice cronice.
Nu se utilizeazi la animale care sufera de boli cardiace, hepatice sau renale.
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Nu se utilizeaza la animale cu leziuni gastro-intestinale (ulceratii sau hemoragii gastro-intestin é))
Nu se utilizeaza in cazul tulburarilor hemoragice. ' ”:‘7" )
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la flunixin meglumind, alte antiinflamatoare nesteroidief{%ﬁ';\
(AINS) sau la oricare dintre excipienti. o
Nu se utilizeaza la animale care sufera de colici ca simptom al ileusului $i asociatd cu deshidratarea.
Mu se utilizeaza produsul cu 48 de ore inainte de fitare la vaci. In acest caz, s-a observat o crestere a
numdrului de nascuti morti.

.
v

i REACTII ADVERSE

Reactiile adverse includ singerari, leziuni gastro-intestinale (iritatii, ulceratii gastrice), vomi,
probleme renale mai ales la animalele deshidratate sau hipovolemice.

Ca la orice alt medicament antiinflamator nesteroidian, pot fi observate idiosincrazii renale sau
hepatice ca reactii adverse.

[n cazul aparitiei efectelor adverse intrerupeti tratamentul si solicitati sfatul medicului.

in cazuri rare, reactii letale anafilactice (colaps) au fost observate la bovine si cabaline, mai ales in
timpul injectiilor intravenoase rapide.

La cabaline, in urma injectiei intravenoase, a fost raportat sdnge in fecale precum si diaree lichida.

La bovine, in urma injectiei intramusculare, se poate observa o reactie la locul injectirii.

Produsul poate ntarzia fatarea si creste numarul de ndscuti morti datoritid efectului tocolitic prin
inhibarea prostaglandinelor care au un rol important In initierea nasterii. Utilizarea produsului in
perioada imediatd fatirii poate duce la retentie placentara.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate fn acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Bovine, porcine si cabaline.

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

Bovine/porcine: i.m.

Bovine/cabaline: i.v.

Bovine:
2 mg de flunixin/ kg greutate corporala / zi, echivalentul a 2 ml de solutie / 50 kg greutate
corporald, prin administrare intravenoas3 sau intramuscular timp de 1 pand la 3 zile consecutiv.

Dozele injectate cu volum mai mare de 20 ml trebuie impartite si injectate in cel putin 2 locuri
diferite.

Porcine:

- Ca adjuvant al tratamentului cu antibiotice pentru sindromul Mastitd-Metrita- Agalaxie:

2 mg de flunixin / kg greutate corporald / zi, echivalentul a 2 ml de solufie/ 50 de kg greutate
corporald, prin administrare intramuscular timp de 1 pani la 3 zile consecutive.

- Reducerea febrei asociate bolilor respiratorii:

2 mg de flunixin / kg greutate corporald / zi, echivalentul a 2 ml de solutie / 50 de kg greutate
corporald, o singurd administrare intramusculari.
Volumul maxim al dozei injectate nu trebuie si depaseasca 5 ml pe loc de injectie. Un volum mai
marz de 5 ml trebuie imprtit si injectat in locuri diferite.
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Cabaline: ,\‘3 “

- Reducerea 1nﬂa atiei si durerii asociate tulburdrilor musculo-scheletice:

1 mg de ﬂ_qnﬁifﬂ / kg greutate corporald / zi, echivalentul a 1 ml solutie / 50 kg greutate
corporald, prin adfﬁ’ihisitrare intravenoasi timp de 1 pAni la 5 zile consecutive.

- Reducereéi'.ﬁdii/rerii viscerale asociate colicii:

1 mg de flunixin / kg greutate corporald/ zi, echivalentul a 1 ml solutie / 50 kg greutate
corporald, prin administrare intravenoasd. Tratamentul poate fi repetat o datd sau de doud ori daca
colica recidiveaza.

Dopul flaconului nu ar trebui infepat mai mult de 15 ori.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 10 zile (la administrarea i.v.)/ 31 de zile (la administrarea i.m.)
Lapte: 24 de ore (la administrarea i.v.)/ 36 de ore (la administraréa i.m.).

Porcine:
Carne si organe: 20 de zile

Cabaline:
Carne si organe: 10 zile
Lapte: produsul nu este autorizat pentru utilizare 1a animale care produc lapte pentru consum uman.

OF

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C dupi prima deschidere a ambalajului primar.
A nu se utiliza dupa data expiririi marcatd pe <eticheti> <cutie>.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare in
flacon de sticla: 3 ani

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare in
flacon de polietilena tereftalati: 2 ani

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

12.© ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie finti:
Cauza care sti la baza inflamatiei sau a colicii trebuie determinati si tratatd adecvat i concomitent.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea la animale cu varsta mai mic3 de 6 sdptamani (bovine §i cabaline) sau la animale batrane
poate implica riscuri suplimentare. Atunci cAnd nu poate fi evitatd, animalele au nevoie de o dozad mai -
micd si monitorizare clinicd atenta.

La animalele supuse anesteziei generale este de preferat s nu utilizagi AINS, care inhibd sinteza
prostaglandinelor, pdnd cind acestea sunt complet recuperate.
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Evitafi utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive cu exceptia cazurilorde
endotoxiemie sau soc septic.

in cazuri rare, datoritd cantititii mari de propilen glicol din produs, in urma injectiei intravenoaset: .
poate apdrea socul potential letal. Produsul trebuie injectat incet si la temperatura corpului. Se va o’p'r"“‘()J
administrarea la primele semne de intoleranti si se va trata socul daca este necesar. R
Datoritd proprietitilor antiinflamatorii, flunixin poate ascunde semnele clinice si astfel o posibila
rezistentd la tratamentul cu antibiotice.

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

Produsul poate provoca reactii la persoanele sensibile.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuti la substante care apar{in grupei antiinflamatoarelor nesteroidiene
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Reactiile de intoleranta pot fi grave.

A se evita contactul direct cu pielea sau ochii.

in caz de contact direct cu piclea, spilati zona afectatid cu multd apa si sdpun. In cazul in care
simptomele persista solicitati sfatul medicului.

In caz de contact cu ochii, cltiti cu atentie cu apa curata si solicitati sfatul medicului.

A se evita riscul de ingestie, nu mancati sau beti in timp ce utilizati produsul si spalati-va pe méiini
dupi utilizare. In caz de ingestie a produsului solicitati sfatul medicului.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi prospectul
produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe animale au demonstrat existenfa efectelor feto—toxice ale flunixin in
urma administrarii orale (iepure si sobolan) si administrarii intramusculare (sobolan) la doze materno-
toxice precum si cresterea perioadei de gestafie (sobolan).

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

Siguranta utilizarii flunixinului a fost demonstratd la vaci si scroafe gestante precum si la vieri.
Produsul poate fi utilizat la aceste animale maj putin cu 48 de ore inainte de fitare (vezi sectiunile 4.3.
514.6.).

Procusul ar trebui administrat in primele 36 de ore de dupi fitare numai in urma evaludrii raportului

beneficiu/risc de citre medicul veterinar si animalele tratate trebuie urmirite pentru retinerea
placentari.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra AINS concomitent sau Intr-un interval de 24 de ore, deoarece poate creste riscul de
toxicitate, in special gastro-intestinala, chiar si la doze mici de acid acetisalic.

Administrarea concomitenti a corticoizilor poate creste toxicitatea celor doud produse si astfel riscul
de ulcerafie gastro-intestinald. De aceea trebuie evitata,

Flunixin poate reduce efectul unor produse  medicinale antihipertensive prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor, precum diureticele, inhibitor; ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) si beta
blocante. .

Administrarea concomitentd a medicamentelor potential nefrotoxice, in special a aminoglicozidelor,
trebuie evitats.

Flunixin poate reduce eliminarea pe cale renald a anumitor medicamente crescandu-le astfel
toxicitatea, aminoglicozidele de exemplu.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Supradozarea este asociati cu toxicitatea gastro-intestinali. De asemenea, pot apdrea simptome de

necoordonare si ataxie.

La cabaline, incepand cu administrarea intravenoasi a de 3 ori doza recomandat (3 mg / kg greutate
corporald) /, se poate observa o crestere temporard a tensiunii arteriale.
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La bovine, administrarea intravenoasa a de 3 ori doza recomandaté (6 mg / kg greutate corporald) nu a
provocat nicio reactie adversa.

La porcine, incepand cu administrarea a 2 mg flunixin / kg, de doui ori pe zi, au fost raportate reactii
dureroase la locul de injectare si o crestere a numarului leucocitelor.

Incompatibilititi

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. '

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Cutie cu 1 flacon de sticld de 50 ml.

Cutie cu 1 flacon de sticla de 100 ml.

Cutie cu 1 flacon de sticlda de 250 ml.

Cutie cu | flacon de polietilend tereftalatd de 50 ml.
Cutie cu 1 flacon de polietilena tereftalatd de 100 ml.
Cutie cu 1 flacon de polietilend tereftalatd de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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