PROSPECTUL i

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Fluvex 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine. porci si cai

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
“funixin 530.0 mg
{Echivalent cu flunixin meglumin 82,9 mg}

Fxeipienti:
Fenel 3g
Sulfoxilat de formaldehida scdica S5mg

Lichid limpede, incolor

3. Specii tinta

Bovine, cai si porei.

4, indicatii de utilizare

Bovine

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

Reducerea durerii postoperatorii asociatd cu ecornarea la viteil cu vérsia mai mici de 9 s@ptamani.

Cai

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

Ameliorarea dureri? viscerale asociati cu colica.

Terapia adjuvanta a endotoxemiei datorata sau ca urmare a unor afectiuni posi-chirurgicale sau medicale
siu boli care due lu afectarea circulatiel sdngelui iv tractul gastroimestinal.

Reducerea febrei.

Porci

Terapia adjuvanta in tratamentu! bolii respiratorii la porci.

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

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animale care suferd de boli cardiace, boli hepatice sau renale sau la care exists
posibiiitatea aparitiei ulceratiei sau sdngerarii gastro-intestinale.

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

Nu se utilizeaza daca hematopoieza sau hemostaza sunt afectate.

Nu se utilizeaza in cazurile de colic cauzata de ileus si asociata cu deshidratarea.
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Arecatiti Jﬁfcmale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinta:

“N[Rjdetati lent, degirete pot apirea simptome de soc care pun viata in pericel. din cauza continuiului de

propite glicgle s

Se §t .?cg'r_;_"m'poiengial 1! de a intarzia narturitie printr-un efect tocolitic orin inhibarea
prostaglandinelor care sunt importante in semnalizarea nitierii parturitici. Utilizarea produsuiui
medicinal veterinar in nerioada imediat post-partum poate inferfera cu involutia uterind s1 expulzarea
membranelor fetale, ducind la retentia placentel.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa aibd o temperatura apropiatéa de temperatura corpului. Opriti
injeciarea imediat dupa primele simptome de soc si fncepeti tratamentul pentru soc, dacl este necesar.
Utilizurea AINS fa anime lele hipovalemize sau la animalele cir soc (rebuie 52 e suhiectul wael
cvaliil beneliciuerise efeetuats de medicul veterinar responsabil, datoritd iscelui de toxicitate renali.
Utilizarea la animale toarte tinere (bovine. cai: cu vérsta mai mica de $ saptamén), precumn $rla
animale in varsta, poate implica riscuri suplimentare. Daca un astfel de tratament nu poate f1 evitat,
este indicata o observatie ciinica atenta. Trehuie determinatd cauza principala a durerii, a inflamatie:
sau a colicii si, daca este cazul, irebuie administratd concomitent terapie cu un antibiotic sau
rehidratare.

AINS pot determina inhibarea fagocitozei 3i. prin wmare, in tratamentul starilor inflamatoni asociate
cu infectii bacteriene, trebuie stabilita terapia antimicrobiana concomitenta adecvaté.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreaza produsul medicinat veterinar fa
animale:
Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergic). Persoanele cu

hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatozre nesteroidiene. cum ar fi flunixin si/sau

la propilen glicol, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In cazul aparitiei reactiilor
de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

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

Spalati-va mdinile dupi utilizare. in cazul contactului accidental cu pielea, spaiati imediat zona afectata
cu multd apa.

fn cazul contactnlui accidental cu ochil. clatiti imediat ochii cu raultd apa. Daca iritarea pieiil $i/sau 4
ochilor persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsutui sau
eticheta.

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

Studiile de laborator efectuate la sobolani cu flunixin au evidentiat efecte fetotoxice Femeile gravide
trebuie sa utilizeze cu precautie serioasd produsul medicinal veterinar pentru a evita autoinjectarea
accidentala.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Flunixinul este toxic pentru pasiri care se hranesc cu animale moarte. Nu se administreaza la
animalele susceptibile de a intra in lantul trofic al faunei salbatice. In caz de moarte sau sacrificare a
animalelor tratate, asigurati-vd cd acestea nu sunt puse la dispozitia faunei salbatice.

Gestatie

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



Studiile de laborator efectuate la sobolani av evidentiat fetotoxicitatea flunixinwlai dupé?administrarea
inframusculara la doze maternctoxice. precum si o prelungire a perioadei de gestatie, 7 .
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in timpul primelor 36 ore de ore post-partini, doar in
urma evaludrii beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil si animalele tratate'trebuie sa
fie monitorizate pentru retentia placentara, h o

Fertilitate:
Siguranta produsului medicinai veterinar nu a fost stabilita la taurii, armasari si vieri destinati pentru
reproductie. Nu se utilizeazi Ja tauri de reproductie. armasari de reproductie si vieri de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreaza alte medicamente auntiinflamatoare nesteroidiene (AINS) concomitent sau
in decurs de 24 de ore unul de celalalt. Nu administrati concomitent corticosteroizi. Utilizarea
concomitentd a altor AINS sau corticosteroizi poate creste riscul de ulceratie gastro-intestinala.
Lnele AINS pot 1 puternic legate do proteinele plasmatize si pol concura cu alte medicamente
piternic legate. ceea ce poate duce la efecte toxice.

Fianixim poate redace eiectul unor medicamente antihiperiensive prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor, cum ar fi diureticele, inhibitorii ECA (inhibitort ai enzimei de conversie a
angiotensinei) si i-blocantele.

Trebuie evitatda administrarea conzomitentd de iedicamente potential nefrotoxice (de ex.
aniibiotice aminoglicozzdize).

Supradozaj:

Supradozarea este asociatd cu toxicitatea gastrointestinali. De asermenea, pot apirea ataxie si
necoordonare.

In caz de supradozare, trebuie administrat tratament simptomatic.

Cai:

Manjii carora li s-a administrat o supradozi de 6,6 mg flunixin/kg greutate corporald (adica de 5 ori
doza clinicd recomandati) au prezentat mai multe ulceratii gastrointestinale, patclogie cecala mai
numeroasa si scoruri mai mari de petesii cecale fati de manjii din grupul de control. Manji tratati pe
cale intramusculara cu 1,1 mg Hunixin/kg greutate corporala, timp de 30 zile, au dezvoitat uiceratie
gastricd, hipoproteinemie i necroza papilara renala. Necroza crestei renale a fost observata la 1 din 4
cai tratati cu 1,1 mg flunixin/kg greutate corparala, timp de 12 zile.

La cai, dupd injectarea intravenoasi de tiei ori doza recomandata, se poate abserva o crestere tranzirorie
a tensiunii arteriale.

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

Porci:

Porcii tratati cu 11 sau 22 mg flunixin/kg greutate corporala (adici de 5 ori sau de 16 ori doza clinica
recomandatd) av avut o crestere a greutdtii splinei. Decolorarea la locurile de injectare, care

s-a rezolvat in timp, a fost observata cu o incidenta sau severitate mai mare la porcii tratati cu doze
mai mari.

La porei, la doza de 2 mg/kg de doua ori pe zi, s-a observat o reactie dureroasi la locul de injectare si
o crestere a numarului de leucocite.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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| Reactie la locul de injectare (cum ar fi, iritatie la locul de

(i pam ;] | injectare si umflare la locul de injectare).

?gmm‘ﬂe %ran\atﬁ{ ) ! _ e o
are., ﬁ\(\'a . Afectiune hepaticé:

(’ 1'p inad \é,?]"@au? 3 | Afectiune renala (Nefropatie, Necroza, papilara)’.

anirii’é‘ke

Foarte rare Anafilaxie (d= ex. Soc anafilactic, Hiperventilatie,

(< ansmal / 1C 0060 de animale Convulsie, Colaps. Mearte)';

tratate. inclusiv raportérile izolate): Ataxie?;

. Afectiune a sistemului sanguin 5i limfatic’, Hemoragie:
Afectiune a tractua digestiv (ivitatic gestrointestinald,

grezta, singe in fecale, diarse)’;

[ntarzierea parturitiei’, fatare de fat mort, retentie
plancentara®;

i Pierderea apetitului.

ulceratie gastrointestinald. ‘nemoragic a tractului digestiv,

- In special la animalzle hipovolemice si hipotensive.
* Dupit administrare intravenoasa. La debutul primelor simptome, administrarea trebuie opritd
imediat s, daci ests necesar, trebuie inceput tratamentul anti-goc.
* Anomaelii ale hemoleucogramei.
sintr-un efect tocolitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinejor, responsabi] penure
initierea parurifiel.
> Daca produsul este utilizat in perioada de dupa fétare.

Cai
Mati putin frecveunte Reaciie la locul de injectare (cum ar fi. iritatie la locul de
(I para ia 10 de animale / 1 000 de injectare si waflare ia locul de injectare).
animale fratate): }
Rare Afectiune hepatica;

(1 pana la 10 animale/ 10 600 de Afectiune renali (Nefropatie, Necroza papilard)’.

animale tratate):

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

(<1 an'mal / 10 009 de animale Convulsie, Colaps. MoarteX:

tratate, inciusiv raportarile izolate): Ataxie’;

Afectiune a sistemului sanguin si limfatic’, Hemoragie;
Afectiune a tractului digestiv (iritatie gastrointestinald,
ulceratie gastrointestinald, hemoragie a tractului digestiv,
greatd, sange in fecale, diaree)';

[ntarzierea parturitiei’, fatare de fat mort®, retentie
plancentara’;

Excitatie®

Slabiciune muscuiara®;

Pierderea apetituiui.

'n special la animalele hipovolemice si hipotensive.

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

* Anomalii ale hemoleucogramei.

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

initierea parturitiei.

5 Dacd produsul este utilizat in perioada de dupa fatare.

¢ Poate apdrea prin injectare intra-arteriald accidentald.
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Porci o

Mai putin frecvente ’ Reactle !a locul de mjectare (cum ar h decbi@l area p&clu la
! (1 p2na la 10 de animale / 1 000 de i
. animale tratate):

Rare

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

Foarte rare Anafilaxie (de ex. Soc anafilactic, Hipervenniatie.
(<1 animal 7 10 000 de animale - Convulsie, Colaps. Moarte)"

tratate, inclusiv caportiitile izolate): Ataxie’;

Afectiune a sistemului sanguin gi limfatic’, Hemoragie; !
Afectiune a tractului digestiv (intatie gastrointestinaii,

| s uvleeratic gastrointestinal 3, hemoragic a tractuind digestiv,
: \ greatd, singe in fecale, diaree,

f - Intlrzierea parturitier’, “itare de fit mort’, retentiz

| | plancentara®;

| ! Pierderea apetitului.

Afectiune hedeCd
Afcctiune renald (Nefropatie, Necrozi papilara)®

" Se rezolva spontan in termen de 14 zile.

2in speciar la animalele hipovolemice i hipotensive.

>Dupi administrare intravencasa. [a debutul primelor simptome, adniinistrara trebuie opritd imediat
$1, dacd este necesar. trebuie Inceput tratamentul anti-soc.

' Anomalii ale hemoleucegramei.

* Printr-un afect focalitic indus de inhibarea sintezei prostaglandinelor, resaonsabil pentru mitierea

parturitiel,

“ Daca produsul este utilizat in perioada de dupa fatare

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 cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemencea, putefi raporta evenimente adverse citre detingtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitu! acestui prospect sau prin sistemnal national de vaportare:
farmacovigilena@ansvsa.ro; ichinvidicbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cili de administrare si metode de adminisirare

Bovine: utilizare intravenoasi
Cai: utilizare intravenoasa
Porci: utilizare intramusculara

Bovine:

Terapia adjuvanta in tratamentu: boiiior respiratorii bovine, endotoxemiei §i_mastitei acute si
ameliorarea inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice

2,2 mg flunixin/kg greutate corporald (2 ml per 45 kg) o data pe zi, pe cale intravenoasa.
Repetati dupd cum este necesar la intervale de 24 de ore, timp de pan la 3 zile consecutive.

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

Cai:

Ameliorarea_inflamatiei acute si a durerii asociate cu afectiuni musculo-scheletice sireducerea febrei
1,1 mg flunixin/kg greutate corporala (1 ml per 45 kg) o datd pe zi, timp de pana la 5 zile, in functie
de raspunsul clinic.




Amelioram@d}ﬂ"erii viscerale asociald cu colica
1,1 mgghiilxin/kg greutate corporala (1 ml per 45 kg). Repetati o dati sau de doua ori daca colica
AN .

aendotoxemiei datoratd sau ca urmare a unor afectiuni post-chirurgicale sau medicale

%@j?(— | il'l_qg.l‘g‘ #eda afectarea circulatiei sangelui in tractul _gastrointestinal
a A TR e . .. N .
-8 nig-fhiinrkai’kg greutate corporald la fiecare 6-8 ore sau 1,1 mg flunixin/kg greutate corporala

.5 g
g o

o dat3"pe"7i. timp de pana 'a 5 zile consecutive

Porei:

Terapia adjuvanti in tratamentul bolii respiratorii la porci. tratamentu! adjuvant aj sindromulul
disgalaxiei postpartum (Mastita-Metrita-A galaxie) la scroafe. ameliorarea inflamatiet acute si a durerii
asociate cu afectiuni musculo-scheletice

2.2 my flunixin/kg grentate corporali (2 i per 25 ke) o dala pe zi, mp de pina bz 3 zile consecutive.
Vowmal de injectare trebuie limitat la maximum de 4 ml per loc de wjectare.

Reducerea durerii post-operatorii dupa castrare si codctomie la purceii sugari

O singura administrare de 2.2 mg flunixin per kg greutate corporal (0,2 ml per 4.5 kg), cu 15-30
minute inainte de procedurd.

Trebuie acordati o atentie deoschita preciziei dozirii, inclusiv utilizarii unur dispozitiv de dozare
adecvat sl estimarii atente a greutdtii corporale.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai exact posibil.

10. Pericade de asteptare

Bovine:

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

Camne si organe: 28 zile

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd 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.
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Utilizati sistemele de veturnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabiie. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

i3.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220065

Diensiuni de atnbalaj.

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml

Cutie din carton cu | flacon de 100 ml
Cutie din carton cu | tiacon de 250 mi

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalai s3 fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinédtorul autorizatiei de comercializare siproduciiorul responsabil pentru eliberarea seriei:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

Apartado n® 60

43330 Riudoms,

(Tarragona) Spania

Tel. +34 977 850 170

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC VETERIN DISTRIBUTION SRL

Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Ap. 19

sector 3, cod postal 031916

Bucuretti (Romaénia)

Tel.: 6371 199 453

office@veterindistribution.ro

17.  Alte informatii

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