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Fluvex 50 mg/ml
solutie injectabila pentru bovine, suine si cabaline

COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA
Un ml de produs contine:
Substanta activa:

Flunixin (ca flunixin meglumina) 50.0 mg

(Echivalent cu 82.9 mg de flunixin meglumina)
Excipienti:

Fenol 5mg

Sulfoxilat de formaldehida sodica dihidrat 2.5mg

Alti excipienti 1ml

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea PARTICULARITATI FARMACEUTICE.

FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Lichid incolor.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta
Bovine, cabaline si suine.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine

Indicat pentru controlul inflamatiei acute si pirexiei asociate bolii respiratorii la bovine.

Cabaline

Indicat pentru reducerea inflamatiei si durerii asociate cu tulburari musculo-scheletice acute si cronice, precum si pentru dureri viscerale
asociate colicii.

Suine

Recomandat ca terapie adjuvanta in tratamentul sindromului metritad-mastita agalaxie (MMA) la scroafe.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care sufera de boli hepatice sau renale.

Nu se utilizeaza la animale care prezinta sangerari sau ulcere digestive.

Nu se utilizeaza cand sunt prezente semnele discraziei sangvine.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la flunixin meglumina.

Nu se utilizeaza in cazul animalelor deshidratate sau hipovolemice sau la animalele care sufera de hipotensiune arteriala.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Cauza inflamatiei sau colica trebuie determinata si tratata cu un tratament concomitent adecvat.

Caii destinati curselor si competitiilor ar trebui sa fie impiedicati de a concura atunci cand au nevoie de tratament, iar caii care au fost tratati
recent ar trebui sa fie examinati in conformitate cu cerintele locale. Trebuie sa fie luate masuri de precautie adecvate pentru a asigura
conformitatea cu reglementarile de competitie. n caz de neincredere se recomanda o analiza de urina.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Utilizarea la animale mai tinere de 6 saptamani sau la animalele batrane poate duce la un risc suplimentar. Atunci cand nu poate fi evitata,
animalele au nevoie de o doza mai mica si monitorizare clinica atenta.

La animalele supuse anesteziei generale este de preferat sa nu utilizati AINS care inhiba sinteza prostaglandinelor pana cand acestea sunt
complet recuperate.

Evitati injectarea intra-arteriald. La porci nu injectati in tesutul gras. Administrarea concomitenta cu medicamente potential nefrotoxice
trebuie evitata. Folositi cu precautie la ponei, categoria cea mai sensibila la efectele adverse ale AINS.

Evitati contactul cu ochii. n cazul contactului cu ochii spalati imediat cu apa din abundenta. Spalati mainile bine dupa utilizare.

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

Tn cazul contactului accidental cu pielea spalati imediat cu apa.

Pentru a evita posibilele reactii de sensibilizare, evitati contactul cu pielea. Ar trebui purtate manusi in timpul aplicarii.

Produsul ar putea cauza reactii la indivizi sensibili. Daca aveti hipersensibilitate cunoscuta pentru produse antiinflamatoare nonsteroidiene
nu manipulati produsul. Reactiile ar putea fi serioase.

Evitati contaminarea produsului atunci cand il manipulati.
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n caz de auto-injectare accidentald, aceasta poate cauza durere acutd si inflamatie. Spélati si dezinfectati rana imediat, solicitati sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului.
Tn cazul contactului cu ochii spalati imediat cu apa din abundenta. Spélati-va bine méainile dupa utilizare.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Efectele adverse includ posibilitatea sangerarii, leziunilor gastrointestinale, necroza papilara a rinichiului, ataxia si hiperventilatie.

Injectarea intra-arteriala trebuie evitata la cabaline si bovine. Caii injectati accidental pe calea intra-arteriala pot prezenta reactii adverse.
Semnele includ ataxia, lipsa de coordonare, hiperventilatie, isterie si slabiciune musculara. Toate sunt semne temporare si dispar in cateva
minute fara tratament cu antidot.

La porci, administrarea produsului poate determina iritatie locala la locul de injectare.

Reactii adverse pot avea loc ca urmare a administrarii impreuna cu alte medicamente (vezi sectiunea Interactiunii cu alte medicamente si
alte forme de administrare).

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studii la speciile tintd nu sunt disponibile, asa ca trebuie evaluat un raport risc/beneficiu de catre medicul veterinar Tnaintea administrarii la
femelele gestante, deoarece fatarea poate fi intarziata.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu ar trebui administrate simultan alte medicamente antiinflamatoare nonsteroidiene, deoarece ele cresc toxicitatea, in special la nivel
gastrointestinal, chiar si doze mici de acid acetilsalicilic.

Utilizarea impreuna cu corticosteroizi poate creste toxicitatea ambelor medicamente, astfel crescand riscul de ulcer gastrointestinal.

Unele AINS se pot lega de proteinele plasmatice intr-o mare masura si sa deplaseze alte medicamente cu afinitate pentru aceste proteine,
care poate duce la efecte toxice. Aceste interactiuni sunt importante pentru medicamentele care prezintd o marja terapeutica limitata:
anticoagulante orale, metotrexatul si unele anticonvulsive precum fenitoina.

Efectul unor medicamente antihipertensive poate scadea datoritd inhibitiei sintezei de prostaglandine. Principalele sunt medicamentele
diuretice, IACE, ARA si blocantii beta.

Administrarea impreuna cu medicamente potential nefrotoxice trebuie evitata, in principal ciclosporina.

Excretia renala a unor medicamente poate fi scazutd, ceea ce poate creste toxicitatea, asa cum are loc in cazul metotrexatului,
aminoglicozidelor si sarurilor de litiu.

CANTITATI DE ADMINISTRAT S| CALEA DE ADMINISTRARE

Calea de administrare
Bovine si cabaline: intravenos.
Suine: intramuscular adanc.

Bovine: Doza recomandata este de 2.2 mg flunixin/kg greutate corporala (echivalent cu 2 ml de produs/45 kg greutate corporald) pentru a
obtine efectul antipiretic asupra proceselor inflamatoare acute. Calea intravenoasa este recomandata. Cauza procesului inflamator trebuie
determinata si o terapie concomitenta adecvata trebuie implementata.

Cabaline: Doza recomandata pentru tulburari musculo-scheletale este de 1.1 mg flunixin/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml de
produs/45 kg greutate corporald) o data pe zi. Tratamentul poate fi administrat pe calea intravenoasa timp de pana la 5 zile in concordanta
cu raspunsul clinic.

Doza recomandata pentru a reduce durerea viscerala asociata cu colice este de 1.1 mg flunixin/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml de
produs / 45 kg greutate corporald). Calea intravenoasa este recomandata, pentru a obtine o calmare rapida.

Studiile clinice dovedesc ca in multe cazuri durerea este redusa in mai putin de 15 minute. Tratamentul poate fi repetat cand reapar
semnele clinice de colica. In timpul studiilor clinice, aproximativ 10% din cai au avut nevoie de unul sau dou tratamente aditionale. Cauza
colicei trebuie diagnosticata si o terapie concomitenta adecvata trebuie implementata.

Suine: Scroafe care sufera de sindromul metrita-mastita agalaxie (MMA) trebuie tratate cu 2.2 mg flunixin/kg greutate corporala (echivalent
cu 2 ml de produs / 45 kg greutate corporald) prin injectie intramusculara adanca (5 cm). Flunixin nu trebuie injectata in tesutul gras. 1 sau
2 injectii pot fi administrate la distantd de 12 ore intre ele. Numarul de tratamente necesare (unul sau doua) depinde de raspunsul clinic.
Volumul maxim de injectare este de 4 ml.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Flunixin meglumina este un medicament antiinflamator nesteroidian. Supradoza este asociata cu toxicitate gastrointestinala. Pot de
asemenea, sa apara semne de necoordonare si ataxie.

Timp de agteptare

Bovine: Carne - 14zile; Lapte - 2 zile.

Cabaline: Carne - 28 zile.

Nu se utilizeaza la caii care produc lapte pentru consum uman.
Suine: Carne - 28 zile.

PROPRIETA‘[I FARMACOLOGICE
Grup farmacoterapeutic: medicament antiinflamator nonsteroidian (AINS) cu activitate non-narcotica, analgezica si anti-piretica.
ATC vet code: QM01AG90.
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Proprietati farmacodinamice

Flunixin meglumina este un medicament antiinflamator nonsteroidian (AINS) cu proprietati anti-inflamatoare, analgezice si anti-piretice.
Flunixin meglumina actioneaza ca un inhibitor non-selectiv reversibil al ciclooxigenazei (COX), o enzima care transforma acidul arahidonic
in endoperoxizi ciclici instabili, care devin prostaglandine, prostacicline si tromboxani. Unele dintre aceste prostanoide, ca prostaglandine,
sunt implicate in mecanismele fiziopatologice ale inflamatiei, durerii si febrei; astfel, inhibitia sa ar fi cauza efectelor terapeutice. Datorita
implicatiei prostaglandinelor in alte procese fiziologice, inhibitia COX ar fi o cauza a efectelor secundare, precum afectiuni gastrointestinale
sau renale.

Prostaglandinele sunt parte a proceselor implicate in evolutia socului endotoxic.

Particularitati farmacocinetice

Bovine

Flunixin meglumina, administrata intravenos la bovine in doza unica de 2,2 mg/kg, timpul de injumatatire plasmatic este de 4 ore.

Cabaline

Flunixin meglumina, administrata intravenos la cai, in doza unica de 1,1 mg/kg, timp de injumatatire plasmatic mediu este de 2 ore.

Suine

Administrarea i.m. la porci de flunixin meglumina radiomarcata cu C14 (1,1 mg/kg), 57% din radioactivitate a fost recuperata in urina, iar
21% in fecale, in termen de 96 de ore. Nivelele plasmatice maxime au fost atinse in 5-30 minute dupa injectie.

Studiul nivelelor plasmatice de flunixin (meglumina) 5% la scroafe, dupa administrarea intramusculara de 2,2 mg de flunixin (meglumina)/kg
greutate corporala, a prezentat un Cmax de 3360.33 ng/ml. Timpul de injumatatire a fost 5,4 ore si tmax a fost 0.72 ore.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Fenol

Propilen glicol

Dietanolamina

Sulfoxilat de formaldehida sodica dihidrat
Edetat disodic

HCI

Apa pentru preparatele injectabile

Incompatibilitati
Tn absenta studiilor de incompatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane cilindrice din polipropilend transparenta si sterilda de 50 ml si 100 ml, adecvate pentru solutii parenterale (Farmacopeea
Europeana), cu dop din cauciuc butil gri, capsula de aluminiu gri si sigiliu verde Flip-Off.

Flacoane cilindrice din polipropilena transparenta si sterila de 250 ml, adecvate pentru solutii parenterale (Farmacopeea Europeana), cu
dop din cauciuc butil roz, capsula de aluminiu gri si sigiliu verde Flip-Off.

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 astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.P. VETERINARIA, S. A.

Ctra. Reus-Vinyols, Km. 4.1.
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Tel. 977 /85 01 70, Fax. 977 / 85 04 05
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