PROSPECT
g/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline si porcine
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LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 - AMER (Girona) SPANIA

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MEGLUXIN 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
flunixin (meglumin)

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

Fiecare ml de produs confine:

Substanta activa :

Flunixin (meglumin) 50,0 mg

Excipienti:

Metabisulfit de sodiu 1,640 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine: indicat pentru controlul inflamatiilor acute si al febrei asociate cu Boala Respiratoric a
Bovinelor.

Cabaline: indicat pentru diminuarea inflamafiilor si a durerilor determinate de afectiuni musculo -
scheletice in faze acute sau cronice si in reducerea durerilor viscerale ca urmare a colicilor.

Porcine: indicat ca adjuvant in tratamentul sindromului MMA la scroafe.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru animale cu tulburéri hepato - renale.

Nu se utilizeazi cand apar semne clinice de hemoragii.

Nu se utilizeaza pentru animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt descrise atunci cand se respectd doza recomandatd.
Pot apare reactii locale la administrarea intramusculara.
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in ace
credeti c& medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, cabaline si porcine

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

Calea de administrare:
Intravenos la bovine si cabaline.
Intramuscular la porcine.

Posologie:

Bovine: Controlul inflamatiei acute si al febrei asociate cu Boala Respiratorie a Bovinelor: 2,2 mg de
flunixin (meglumin)/kg greutate corporald la fiecare 24 de ore pentru maximum 3 zile (echivalent cu
0,44 ml MEGLUXIN/10 kg greutate corporala).

Cabaline: Diminuarea inflamatiilor si a durerilor determinate de afectiuni musculo - scheletice in faze
acute sau cronice: 1,1 mg de Flunixin (meglumin)kg greutate corporala la fiecare 24 ore pentru
maximum 5 zile (echivalent cu 0,22 ml MEGLUXIN/10 kg greutate corporala).

Reducerea durerilor viscerale in colici: 1,1 mg de flunixin (meglumin)/kg greutate corporald
(echivalent cu 0,22 ml MEGLUXIN/10 kg greutate corporala). Tratamentul poate fi repetat de 1 - 2 ori
dacd simptomele persista.

Porcine: Doza de 2,2 mg de flunixin (meglumin)/kg greutate corporala prin injectii i.m. profunde
(echivalent cu 0,44 ml MEGLUXIN/10 kg greutate corporala). Una sau doud injecfii pot fi
administrate la un interval de 12 ore. Numirul de tratamente (unul sau dou) va depinde de raspunsul
clinic obtinut.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatid cu acuratete greutatea corporala a
animalelor, ori de cdte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A nu se depasi doza recomandat sau durata tratamentului.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Bovine:
Carne si organe: 14 zile;

Lapte: 2 zile.

Cabaline:
Carne si organe: 28 zile.

Porcine:
Carne si organe: 17 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabalinele care produc lapte pentru consum uman.
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11. PRECAUTU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

eména copiilor.
i mica de 25° C, in ambalajul original.
prima deschidere a ambalajului primar:28 zile.

A nu se {asa la vederea sf
A se péstra la temperatiurg
Petfioada de valabilitatesd®
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Cauza inflamatiei, durerii sau a colicii trebuie la randul ei determinatd si tratata.

Caii folositi la curse nu trebuie lasati sa participe la curse cand trebuie tratati. Cei tratati recent se
supun reglementirilor locale. Trebuiesc asigurate toate precautiile pentru a fi in concordantd cu
regulamentele competitiilor. In caz de suspiciuni se recomanda analiza urinei.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Adminstrarea intravenoasi se va efectua foarte incet.

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

Evitati administrarea intra-arteriald la cai si vaci. Caii injectafi intraarterial pot manifesta reactii
adverse precum ataxie, incoordonare a migcarilor, excitabilitate, slabiciuni musculare.

Consumul apei in timpul tratamentului si starea de hidratare a animalului trebuie atent monitorizata
din cauza riscului crescut de aparitie a leziunilor renale in cazul deshidratrii.

Utilizarea la animale mai tinere de 6 siptimani sau la animale foarte batrane reprezintd un factor de
risc crescut. Daci acest lucru nu poate fi evitat acestor animale li se va administra o dozd scdzutd sau
vor fi atent monitorizate dupa administrare, cu interventiile clinice de rigoare in caz de necesitate.

In administrarea intramuscular la porc si se evite injectarea in tesuturi adipoase.

Este preferabild evitarea administrarii de NSAID ce inhiba sinteza prostaglandinelor la animale ce au
suferit procedura de anestezie generald pana la revenirea lor completa.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
In caz de contact cu pielea spélati imediat cu apa.

Pentru prevenirea eventualelor reactii evitati contactul cu pielea. Se recomand folosirea manusilor in
timpul administrarii.

Produsul poate cauza reactii la persoanele sensibilizate. In cazul de hipersensibilitate cunoscuta la
NSAID, nu administrati personal acest produs. Reactiile pot fi puternice.

Nu permite{i contaminarea flaconului.

In cazul autoinjectarii accidentale poate apare durere acuti si inflamare. Curatati si dezinfecta{i rana
imediat si cereti ajutor medical imediat, ardtdnd medicului instructiunile produsului.

Gestatie:
Nu exista studii specifice la speciile tintd ceea ce inseamna ca raportul risc/avantaje trebuie calculat de
practician inainte de utilizarea la femelele gestante.
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se adminstra concomitent cu sau la un interval mai mic de 24 de ore de la adminstrarea unui alt
medicament NSAID. ¢

Unele NSAID se pot lega intr-o mare masurd la proteinele plasmatice si inlocui astfel o serie de
medicamente care au aceastd acfiune ceea ce poate cauza efecte toxice. Aceastd interactiune este
importantd in cazul unor medicamente cu o foarte specificid actiune terapeutica: anticoagulante,
metotrexat, $i unele anticonvulsive cum ar fi fenitoina.

Poate diminua efectul unor antihipertensive prin inhibarea sintezei prostaglandinelor. in prezenta lor
trebuie evitata utilizarea de diuretice tip IECA (Inhibitori ai Enzimei de Conversie a Angiotensinei),
ARA (Antagonisti ai Receptorilor Angiotensinei) si Beta-blocante.

Adminstrarea simultana cu produse potential nefrotoxice trebuie evitatd, in special ciclosporinele.

Poate diminua eliminarea pe cale renala a unor medicamente si creste astfel toxicitatea acestora asa
cum se intdmpla in cazul methotrexat-ului, aminoglicozidelor sau a sirurilor de lithiu.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Poate cauza anorexie, diaree, ulcer gastric, hipoproteinemie si necroze renale. In asemenea cazuri
suspendati tratamentul si aplicati terapie simptomatica.

Pot apare si semne de incoordonare In mers sau ataxie.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale

veterinare.

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

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 iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla de tip II de 20, 50 si 100 ml, cu dop din elastomer si sigilate cu capsa din

aluminiu.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vA rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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