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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Flunixin 3E 50 mg/ml solugdo injetavel para Bovinos, Equinos e Suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Flunixina (na forma de flunixina meglumina) 50 mg
Excipientes:

Fenol 5,0 mg
Formaldeido sulfoxilato de sodio, diidrato 2,5mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucdo incolor limpida.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equinos e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizagéo, especificando as espécies-alvo

Em equinos, esta indicado para o alivio da inflamacéo e dor associada as alteragdes muasculo-
esqueléticas e para o alivio da dor visceral associada com colica. O medicamento veterinario
encontra-se também indicado para o tratamento da endotoxémia ou choque séptico associado
com a torsdo gastrica e para outras condi¢fes nas quais a circulacdo sanguinea do trato
gastrointestinal é comprometida.

Em bovinos, esta indicado para o controlo da inflamagédo aguda associada a doencas
respiratorias. Também pode ser administrado como terapéutica adjuvante no tratamento de
mamites agudas.

Em suinos, o medicamento veterinario esta indicado para administragdo como terapéutica
adjuvante no tratamento de doencas respiratorias dos suinos.
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4.3 Contraindicacdes

N&o exceder a dose recomendada ou a duracdo do tratamento.

N&o administrar a éguas gestantes.

N&o administrar a porcas gestantes, marrds em cobri¢do e a varrascos.

Né&o administrar a animais que sofram de patologia cardiaca, hepatica ou renal, quando exista
risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal, ou quando exista evidéncia de discrasia
sanguinea ou hipersensibilidade ao medicamento.

N&o administrar em animais desidratados que sofram de c6lica associada ao ileo.

N&o administrar o0 medicamento nas 48 horas anteriores a data prevista para o parto em
vacas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A causa do estado inflamat6rio ou célica deve ser determinada e tratada com terapia
concomitante adequada.

Os anti-inflamatorios néo esteroides ndo sdo permitidos sob as regras das corridas e sob
regras que abrangem outros eventos competitivos. Os equinos destinados as corridas e
competicdo devem ser impedidos de concorrer quando necessitarem de tratamento e 0s
equinos que tenham sido recentemente tratados devem ser tratados de acordo com as
exigéncias locais. Devem ser tomadas precaugdes adequadas para garantir o cumprimento da
regulamentacdo da concorréncia.

Os bovinos devem ser tratados com flunixina em associacdo com terapéutica antibiotica
especifica para a doenca em questdo, e uma melhoria das condic6es das instalacoes.

A administragdo de flunixina em associacdo com terapéutica antibiotica especifica para a
doenca em questdo, pode mascarar a resisténcia bacteriana do antibiético, devido ao alivio
dos sintomas de inflamagé&o.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaugdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar a injecdo intra-arterial.

A administracdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou idosos envolve risco
adicional.

Se a administracdo do medicamento veterinario nestas fases etarias nao puder ser evitada,
podera ser necessario diminuir a dose e manter os animais em observacéo clinica cuidadosa.

Né&o administrar a leitdes com menos de 6 kg.

Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, exceto em
casos de endotoxémia ou choque séptico.

Os anti-inflamatérios ndo-esteroides (AINES), que inibem a sintese das prostaglandinas, de
preferéncia ndo devem ser administrados a animais sujeitos a anestesia geral até que estejam
completamente recuperados.
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Devido ao excipiente propilenoglicol, as reacdes de choque com risco de vida podem ocorrer
em casos raros. Desta forma, a solucdo injetavel deve ser injetada lentamente e deve estar
préxima da temperatura corporal.

Os AINEs séo conhecidos por terem o potencial para causar atrasos do parto através de um
efeito tocolitico por inibi¢do das prostaglandinas que sdo importantes na sinalizacéo do
inicio do parto. A administragdo do medicamento veterinario no periodo pds-parto imediato
pode interferir com a involucédo uterina e a expulsdo das membranas fetais resultando em
retencdo da placenta.

Ver também a secg¢do 4.7.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario
aos animais

+ O medicamento veterinario pode causar irritagdo cutanea e ocular. Evitar o contacto
com a pele e com os olhos. Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente a
area afetada com &gua abundante. Em caso de persisténcia de irritacdo da pele e/ou olhos,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

- O medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade (alergia). As
pessoas com hipersensibilidade conhecida a anti-inflamatérios ndo-esteroides devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. As reagdes adversas podem ser graves. Durante a
administracdo deverao ser usadas luvas.

- Em caso de autoinjecéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

- Lavar as méos ap6s a administracao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

A flunixina meglumina é um anti-inflamatério ndo-esteroide (AINE). Os efeitos secundarios
incluem irritacdo gastrointestinal, Ulceras e, em animais desidratados e hipovolémicos,
potenciais lesdes renais.

Foram reportados casos raros de reacao anafilatica. Em equinos (raro) e bovinos (muito raro)
as reacg0es de tipo anafilatico podem incluir sinais neuroldgicos tais como convulsdes, perda
de consciéncia e ataxia. Estas reagdes podem ser aumentadas por inje¢do intra-arterial.

Em suinos (muito raro), pode ocorrer irritagdo transitoria no local de injecéo, que se resolve
espontaneamente dentro de 14 dias.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados)

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes
isoladas).
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4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
Pode ser administrado em vacas gestantes e lactantes.

N&o administrar a éguas gestantes.

N&o administrar a porcas gestantes, marrds em cobrigdo e varrascos.

Né&o foram realizados estudos de segurangca em éguas e porcas gestantes.
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a porcas lactantes.

O medicamento veterinario apenas deve ser administrado dentro das primeiras 36 horas pos-
parto, ap6s uma avaliacao de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel, e
0s animais tratados devem ser monitorizados para retencdo da placenta.

4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interagéo

Monitorizar a compatibilidade do medicamento veterinario quando administrado como
terapia adjuvante.

N&o administrar simultaneamente com outros anti-inflamatdrios ndo-esteroides (AINES) ou
com menos de 24h de intervalo entre administracGes. Alguns AINEs podem ligar-se
fortemente as proteinas plasmaticas e competir com outras substancias com estas mesmas
caracteristicas, podendo conduzir a efeitos toxicos.

A administracdo simultanea de medicamentos potencialmente nefrotéxicos, deve ser evitada.
4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracdo: endovenosa em bovinos e equinos e intramuscular em suinos.

Equinos:
Nos casos de colica, a dose recomendada é de 1,1 mg de flunixina/kg de peso corporal,

equivalente a 1 ml por 45 kg de peso corporal. O tratamento pode ser repetido uma ou duas
vezes se a colica reaparecer.

Nos casos de lesdes musculo-esqueléticas, a dose recomendada é de 1,1 mg de flunixina/kg
de peso corporal, equivalente a 1 ml por 45 kg de peso corporal, uma vez por dia até 5 dias
de acordo com a resposta clinica.

Para o tratamento da endotoxémia ou choque séptico associado a torsao gastrica e com
outras condicdes nas quais a circulacdo sanguinea do trato gastrointestinal pode estar
comprometida: 0,25 mg/kg (1 ml por 200 kg) cada 6-8 horas.

Bovinos:

A dose recomendada € de 2,2 mg de flunixina/kg de peso corporal, equivalente a 2 ml por 45
kg de peso corporal. Se necessario, repetir com 24 horas de intervalo, até 5 dias
consecutivos.

Suinos:
A dose recomendada é de 2 ml por 45 kg de peso corporal (equivalente a 2,2 mg de
flunixina/kg), uma Unica vez por administracdo intramuscular, no pescoco, conjuntamente
com terapéutica antimicrobiana apropriada.
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O volume de administracdo nao deve ultrapassar os 5 ml por local de injecéo.

A tampa néo deve ser perfurada mais do que 50 vezes. Deve ser utilizada uma agulha de
transfega para evitar o excesso de perfuracdo da tampa.

N&o exceder a dose recomendada nem a duracdo do tratamento.

Devera ser utilizada uma seringa apropriada para permitir a precisao da administracao para a
dosagem necessaria. Este ponto é importante quando se administram pequenos volumes.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Os estudos de sobredosagem nas espécies alvo demonstraram que o medicamento veterinario
é bem tolerado.
A sobredosagem esté associada com toxicidade gastrointestinal.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:  Carne e visceras: 7 dias.
Leite: 36 horas.

Equinos: Carne e visceras: 7 dias.
Suinos: Carne e visceras: 22 dias.

N&o administrar a éguas produtoras de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Cddigo ATCVet: QMO1AG90
Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatério ndo esteroide

5.1 Propriedades farmacodinamicas:

A flunixina meglumina é um analgésico relativamente potente, ndo-narcotico e nao-
esteroide, com propriedades anti-inflamatorias e antipiréticas.

A flunixina meglumina actua como um inibidor reversivel ndo seletivo da ciclo-oxigenase,
uma enzima importante na reacdo em cadeia do acido araquidonico, a qual é responsavel
pela conversdo do acido araquidonico em endoperoxidos ciclicos.
Consequentemente, € inibida a sintese dos eicosanoides, mediadores importantes do processo
inflamatdrio envolvidos na pirese de origem central, perce¢do da dor e inflamacg&o tecidular.
Através do seu efeito na cadeia do acido araquidénico, a flunixina também inibe a producéo
de tromboxano, um potente factor de agregacao plaquetaria e vasoconstritor, libertado
durante a coagulacéo sanguinea.
A flunixina exerce o seu efeito antipirético através da inibicdo da sintese da prostaglandina
E, no hipotalamo, através da inibicéo da cascata do acido araquidoénico; a flunixina também
produz um efeito anti-endotdxico através da supressdo da formagéo eicosanoide e assim
previne o seu envolvimento em doencas associadas a endotoxinas.
O medicamento demonstrou ter beneficios no tratamento experimental do enfisema
pulmonar agudo.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

A flunixina foi administrada por via endovenosa a equinos numa Unica dose de 1,1 mg/Kg. A
concentracdo plasmatica foi de 11,45 pg/ml, 10 minutos apds a administracao, a C,x foi de
12,59 pg/ml e a semivida de eliminacdo foi de aproximadamente 2 horas.

A flunixina foi administrada por via endovenosa a bovinos, numa unica dose de 2,2 mg/Kg.
A concentracdo plasmatica foi de 12,32 pg/ml, 10 minutos apo6s a administracdo, a Cy.x foi
de 15,55 pg/ml e a semivida de eliminacéo foi de aproximadamente 4 horas.

A injecdo de flunixina foi administrada por via intramuscular em suinos na dose de 2,2 mg
flunixina/kg peso corporal, a concentracao plasmatica maxima (Cmax) 2,06 + 0,44 pg/ml foi
observada aproximadamente %2 hora ap6s a administracdao. O tempo de semivida de
eliminagéo foi 2,51 + 0,418 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Formaldeido sulfoxilato de sédio
Edetato dissodico

Fenol

Propilenoglicol

Hidroxido de sodio

Acido Hidroclérico

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento veterinario ndo pode ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura de embalagem: administrar dentro de 28 dias.
Eliminar o medicamento veterinario nao administrado.

6.4 Precauces especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor de 50 ml, 100 ml e 250 ml, com rolha de borracha bromobutilica e
capsula de aluminio.

O medicamento veterinario também é apresentado em packs de 5, 10 e 12 frascos de 50 ml e
100 ml e packs de 5 frascos de 250 ml, sendo cada frasco apresentado com cartonagem
individual, embalados numa cartonagem de papel castanho contendo a quantidade de frascos
indicada.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
133/01/08RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
30 de dezembro 2008/ 7 de novembro 2013.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Flunixin 3E 50 mg/ml solucéo injetavel para Bovinos, Equinos e Suinos
Flunixina (na forma de flunixina meglumina)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Flunixina, (na forma de flunixina meglumina) 50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICACOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos:  Carne e visceras: 7 dias.
Leite:36 horas.

Equinos: Carne e visceras: 7 dias.
Suinos: Carne e visceras: 22 dias.

N&o administrar a éguas produtoras de leite para consumo humano.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

‘ 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Né&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO ‘:EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for
caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan, Irlanda
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Distribuido por:
Prodivet-ZN, S.A.

AGRICULTURA

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41

1800-282 Lishoa
Portugal

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

133/01/08RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

LOGO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Flunixin 3E 50 mg/ml solucéo injetavel para Bovinos, Equinos e Suinos
Flunixina (na forma de flunixina meglumina)

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Flunixina, (na forma de flunixina meglumina) 50
mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras: 7 dias.
Leite: 36 horas.
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Equinos:  Carne e visceras: 7 dias.
Suinos: Carne e visceras: 22 dias.

N&o administrar a éguas produtoras de leite para consumo humano.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10.PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Uma vez aberto, administrar até:

11.CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12.PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

caso disso

13.MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CO~NDIC(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

NO MERCADO

15.NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado :
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda
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Distribuido por:
Prodivet-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lishoa
Portugal

| 16.NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

133/01/08RFVPT

17.NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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FOLHETO INFORMATIVO
Flunixin 3E 50 mg/ml solucéo injetavel para Bovinos, Equinos e Suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZA(;AQ DE INTRODUGCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Flunixin 3E 50 mg/ml solugdo injetavel para Bovinos, Equinos e Suinos
Flunixina (como flunixina meglumina)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVAS) E  OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Flunixina (na forma de flunixina meglumina) 50 mg

Fenol (como conservante) 5mg
Formaldeido sulfoxilato de sodio, diidrato 2,5mg

Solugdo incolor limpida.
4. INDICACOES

Em equinos, esta indicado para o alivio da inflamacéo e dor associada as alteragdes muasculo-
esqueléticas e para o alivio da dor visceral associada com colica. O medicamento veterinario
encontra-se também indicado para o tratamento da endotoxémia ou choque séptico associado
com a torsdo gastrica e para outras condi¢fes nas quais a circulacdo sanguinea do trato
gastrointestinal é comprometida.
Em bovinos, esta indicado para o controlo da inflamagédo aguda associada a doencas
respiratorias. Também pode ser administrado como terapéutica adjuvante no tratamento de
mamites agudas.
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Em suinos, o medicamento veterinario esta indicado para administracdo como terapéutica
adjuvante no tratamento de doencas respiratdrias dos suinos.

5. CONTRAINDICACOES

N&o exceder a dose recomendada ou a duracdo do tratamento.

N&o administrar a éguas gestantes.

N&o administrar a porcas gestantes, marrds em cobri¢do e a varrascos.

N&o administrar a animais que sofram de patologia cardiaca, hepética ou renal, quando exista
risco de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal, ou quando exista evidéncia de discrasia
sanguinea ou hipersensibilidade ao medicamento.

N&o administrar em animais desidratados que sofram de cdlica associada ao ileo.

N&o administrar o medicamento nas 48 horas anteriores a data prevista para o parto em
vacas.

6. REACOES ADVERSAS

A flunixina meglumina é um anti-inflamatério ndo-esteroide (AINE). Os efeitos secundarios
incluem irritacdo gastrointestinal, Ulceras e, em animais desidratados e hipovolémicos,
potenciais lesdes renais.

Foram reportados casos raros de reacdo anafilatica. Em equinos (raro) e bovinos (muito raro)
as reacgoes de tipo anafilatico podem incluir sinais neuroldgicos tais como convulsdes, perda
de consciéncia e ataxia. Estas reagdes podem ser aumentadas por inje¢do intra-arterial.

Em suinos (muito raro), pode ocorrer irritagcdo transitoria no local de injecéo, que se resolve
espontaneamente dentro de 14 dias.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados)

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes
isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e suinos.
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8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Via de administracdo: endovenosa em bovinos e equinos, e intramuscular em suinos.
N&o exceder a dose recomendada nem a duracdo do tratamento.

Equinos:
Nos casos de cdlica, a dose recomendada é de 1,1 mg de flunixina/kg de peso corporal,

equivalente a 1 ml por 45 kg de peso corporal. O tratamento pode ser repetido uma ou duas
vezes se a colica reaparecer.

Nos casos de lesGes musculo-esqueléticas, a dose recomendada é de 1,1 mg de flunixina/kg
de peso corporal, equivalente a 1 ml por 45 kg de peso corporal, uma vez por dia até 5 dias
de acordo com a resposta clinica.

Para o tratamento da endotoxémia ou choque séptico associado a torsdo gastrica e com
outras condic¢des nas quais a circulagdo sanguinea do trato gastrointestinal pode estar
comprometida: 0,25 mg/kg (1 ml por 200 kg) cada 6-8 horas.

Bovinos:

A dose recomendada é de 2,2 mg de flunixina/kg de peso corporal, equivalente a 2 ml por 45
kg de peso corporal. Se necessario, repetir com 24 horas de intervalo, até 5 dias
consecutivos.

A dose recomendada € de 2 ml por 45 kg de peso corporal (equivalente a 2,2 mg de
flunixina/kg), uma Unica vez por administracdo intramuscular, no pescogo, conjuntamente

com terapéutica antimicrobiana apropriada. O volume de administragdo ndo deve ultrapassar
0s 5 ml por local de injeg&o.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deveré ser utilizada uma seringa apropriada para permitir a precisdo da administracdo para a
dosagem necessaria. Este ponto é importante quando se administram pequenos volumes.

Este medicamento veterinario ndo pode ser misturado com outros medicamentos
veterinarios.

Evitar a introducdo de contaminacéo.

A tampa néo deve ser perfurada mais do que 50 vezes. Deve ser utilizada uma agulha de
transfega para evitar o excesso de perfuracdo da tampa.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:  Carne e visceras: 7 dias.
Leite: 36 horas

Equinos:  Carne e visceras: 7 dias.
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Suinos: Carne e visceras: 22 dias.
N&o administrar a éguas produtoras de leite para consumo humano.
11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na cartonagem,
depois de {VAL}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias. Eliminar o medicamento
veterinario ndo utilizado.

Quando o recipiente é perfurado (aberto), pela primeira vez, aplicando o prazo de validade
que é especificado no folheto informativo, a data em que qualguer medicamento veterinario
restante no recipiente deve ser eliminado deve ser aplicada. Esta data deve ser escrita no
espaco fornecido no rétulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
A causa do estado inflamat6rio ou célica deve ser determinada e tratada com terapia
concomitante adequada.

Os anti-inflamatorios néo esteroides ndo sdo permitidos sob as regras das corridas e sob
regras que abrangem outros eventos competitivos. Os equinos destinados as corridas e
competicdo devem ser impedidos de concorrer quando necessitarem de tratamento e 0s
equinos que tenham sido recentemente tratados devem ser tratados de acordo com as
exigéncias locais. Devem ser tomadas precaugdes adequadas para garantir o cumprimento da
regulamentacdo da concorréncia.

Os bovinos devem ser tratados com flunixina em associacdo com terapéutica antibiotica
especifica para a doenca em questdo, e uma melhoria das condic6es das instalages.

A administragdo de flunixina em associacdo com terapéutica antibiotica especifica para a
doenca em questéo, pode mascarar a resisténcia bacteriana do antibi6tico, devido ao alivio
dos sintomas de inflamagé&o.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
Evitar a injecéo intra-arterial.

A administracdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou idosos envolve risco
adicional.

Se a administracdo do medicamento veterinario nestas fases etarias nao puder ser evitada,
poderd ser necessario diminuir a dose e manter os animais em observacao clinica cuidadosa.

N&o administrar a leitdes com menos de 6 kg.
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Evitar a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, exceto em
casos de endotoxémia ou choque séptico.

Os anti-inflamatdrios ndo-esteroides (AINES), que inibem a sintese das prostaglandinas, de
preferéncia ndo devem ser administrados a animais sujeitos a anestesia geral até que estejam
completamente recuperados.

Devido ao excipiente propilenoglicol, as reacdes de chogue com risco de vida podem ocorrer
em casos raros. Desta forma, a solucdo injetavel deve ser injetada lentamente e deve estar
préxima da temperatura corporal.

Os AINEs sdo conhecidos por terem o potencial para causar atrasos do parto através de um
efeito tocolitico por inibi¢do das prostaglandinas que sdo importantes na sinalizacdo do
inicio do parto. A administracdo do medicamento veterinario no periodo pds-parto imediato
pode interferir com a involug&o uterina e a expulsdo das membranas fetais resultando em
retencdo da placenta.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario
aos animais:

« O medicamento veterinario pode causar irritacdo cutanea e ocular. Evitar o contacto
com a pele e com os olhos. Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente a
area afetada com &gua abundante. Em caso de persisténcia de irritacdo da pele e/ou olhos,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

- O medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade (alergia). As
pessoas com hipersensibilidade conhecida a anti-inflamatdrios ndo-esteroides devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. As reacdes adversas podem ser graves. Durante a
administracdo deverao ser usadas luvas.

- Em caso de autoinjecédo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

- Lavar as mdos ap6s a administracao.

Utilizagcdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos:

Pode ser administrado em vacas gestantes e lactantes.

N&o administrar a éguas gestantes.

N&o administrar a porcas gestantes, marrds em cobricéo e varrascos.

Né&o foram realizados estudos de seguranca em éguas e porcas gestantes.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a porcas lactantes.

O medicamento veterinario apenas deve ser administrado dentro das primeiras 36 horas pos-
parto, ap6s uma avaliacdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel, e
0s animais tratados devem ser monitorizados para retencdo da placenta.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagao:

Monitorizar a compatibilidade do medicamento veterinario quando administrado como
terapia adjuvante.

N&o administrar simultaneamente com outros anti-inflamatérios nao-esteroides (AINES) ou
com menos de 24h de intervalo entre administracGes. Alguns AINEs podem ligar-se
fortemente as proteinas plasmaticas e competir com outras substancias com estas mesmas
caracteristicas, podendo conduzir a efeitos toxicos.

A administracdo simultanea de medicamentos potencialmente nefrotéxicos, deve ser evitada.
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Sobredosagem:

Os estudos de sobredosagem nas espécies alvo demonstraram que 0 medicamento veterinario
é bem tolerado.

A sobredosagem esta associada com toxicidade gastrointestinal.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento veterindrio ndo pode ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2021.
15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacodes:

Frascos multidoses de 50 ml, 100 ml e 250 ml.

O medicamento veterinario também é apresentado em packs de 5, 10 e 12 frascos de 50 ml e
100 ml e packs de 5 frascos de 250 ml.

O medicamento demonstrou ter beneficios no tratamento experimental do enfisema
pulmonar agudo.

A flunixina meglumina é um analgésico relativamente potente, ndo-narcético e néo-
esteroide, com propriedades anti-inflamatorias e antipiréticas.

Distribuido por:

Prodivet-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lishoa

Portugal

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2021
Pagina 20 de 20



