REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR
Flunex (Flunex).
2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA
2.1 Descriere generala
Solutie transparenti de culoare de la galben pal pind la galben.
2.2 Compozitia calitativi si cantitativa
2.2.1 Substanta activa :
1 ml de preparat contine 83 mg de flunixin meglumin (echivalent a 50 mg de
flunixin)
2.2.2 Excipienti:
benzoat de sodiu, hidroxid de sodiu si apa pentru injectii.
3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine, porcine, cabaline .
4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Flunex se indica cabalinelor, bovinelor si porcinelor in calitate de
antiinflamator, analgezic si antipiretic in terapie complex a proceselor
inflamatorii acute in caz de dureri de diverse etiologii si hipertermie.
4.3 Contraindicatii:
Se interzice administrarea preparatului Flunex animalelor cu sensibilitatea
individuald sporiti la componentele preparatului, in insuficienta renala,
hepatic, cardiacd, hipovolemie (cu exceptia endotoxemiei sau socului septic),
risc de hemoragie gastrointestinal, tineretului sub 1,5 luni si purceilor sub 6kg.
Nu se administreazi in aorta si este contraindicat pisicilor.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Cabalinelor se administreazi i/venos.In unele cazuri porcinele pot manifesta o
usoard tumefiere in locul injectarii, care timp de 14 zile dispare.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Particularititi deosebite in actiunea preparatului la prima lui administrare sau la
anularea lui , nu au fost inregistrate.
4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
medicamentul de uz veterinar la animale:
fn timpul lucrului cu preparatul Flunex , e important de respectat regulile
comune de igiend personald si a tehnicii securitétii prevazute in lucru cu
preparate farmaceutice. Persoanelor cu hipesensibilitate se recomandi evitarea
contactului direct cu preparatul Flunex. In caz de contact accidefital ¢y piclea
sau tunicile mucoase oculare, ele se spala din abundents cu apa.a caz de” =1
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ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie
medicala (cu sine de avut eticheta sau instructiunea).
4.6 Ractii adverse:
La administrarea conform mstrucglunn nu apar. in caz de aparitie a reactiei
alergice, administrarea se stopeaza i se recurge la terapie simptomatica.
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
A nu se administra femelelor gestante.
4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune:
A nu se admiistra simultan cu alte preparate antiinflamatoare nesteroidiene sau
alte preparate cu efect nefrotoxic.
4.9 Doza si calea de administrare
4.9.1 Doze:
Cabaline-1 ml/45 kg masa corp;
Bovine, porcine-2 ml/45 kg masa corp
4.9.2 Mod de administrare:
Cabalinelor Flunex se administreaza i/venos:
-In cazul bolilor aparatului locomotor — 1 dati pe zi, pind la ameliorarea starii
animalului dar nu mai mult de 5 zile consecutiv;
-In cazul colicilor dureroase — 1 dati, la necesitate cu rapel peste 24 ore;
-In endotoxemii, soc septic si alte patologii ale circuitului sangvin in tractul
digestiv - fiecare 6-8 ore pina la disparifia simptomelor.
Bovinelor Flunex se administreaza 1 daté pe zi, i/venos sau i/muscular in
dependent de severitatea procesului inflamator pind la ameliorarea stérii
generale dar nu mai mult de 5 zile.
Porcinelor Flunex se administreazi 1 data, profund i/muscular in latura gitului.
In legaturs cu aparitia reactiei de durere, a nu se administra animalelor de talie
mare mai mult de 5 ml intr-un singur punct si animalelor de talie mica mai
mult de 2,5 ml.
4.10 Supradozare
In caz de supradozare animalul poate manifesta nefropatie, hemoragie gastro-
intestinald, voma, acidozi, majorarea valorilor transaminazelor hepatice. in
astfel de cazuri se stopeazi administrarea si se indica terapie dezintoxicanti si
simptomatica.
4.11 Perioada de asteptare:
Sacrificarea bovinelor pentru consum uman se permite peste 35 de zile de la
ultima administrare i/musculari si peste 8 zile dupa administrare i/venoasa.
Sacrificarea cabalinelor pentru consum uman se permite peste 8 zile dupa
7+ iltita administrare.
Y372 ificarea porcinelor-peste 24 zile de la ultima administrare.
AN @ete obtmute pina la expirarea termenului limita se dau in hrana
' 5“‘-"” ialélor carnivore. Laptele se permite in consum peste 60 ore de la ultima
@) _*‘F admlnjstrare a preparatului Flunex . Laptele obtinut pind la expirarea
3 ermenulul limit3, se permite in hrana animalelor carnivore dupa prelucrare

 termica.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutica:
Nesteroidiene antiinflamatoare.
5.1.2 Mecanism de actiune:
Flunixinul din compozitia preparatului este un inhibitor neselectiv a
ciclooxigenazei (COG1si COG2), inhiba sinteza prostaglandinelor E; —
mediatori ai inflamatiei, ceea ce explica actiunea lui analgezici,
antiinflamatoare, antipiretic si anhtitoxica fatd de endotoxinele bacteriene.
5.1.3 Efecte farmacodinamice
In urma administrérii parenterale, flunixinul rapid se absoarbe din locul
injectdrii si patrunde in majoritatea organelor si tesuturilor, atingind
concentratia maxima in singe peste 5-45 minute. Dupd gradul de impact asupra
organismului face parte din substantele relativ toxice (clasa 3 conform GOST
12.1007-76), in doze recomandate este bine tolerat de animale, nu poseda
actiune embriotoxicd, teratogend sau hepatotoxica.
5.1.4 Eficacitate si siguranti clinica
Se recomandi respectarea termenilor recomandati a administrérilor pentru a nu
diminua eficienta terapeutica.
In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reea in aceeasi
dozi conform aceeasi scheme.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice
Preparatul posedi efect cumulativ, deci se acumuleazi in focarul procesului
inflamator, oferind efect terapeutic pe parcursul a 24 ore.
Flunixinul se leagi cu proteinele la 99% si este eliminat din organism
preponderent cu fecaliile si in mai micd méasurd cu urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTIC

6.1 Lista excipientilor:
Benzoat de sodiu hidroxid de sodiu si apé pentru injectii.
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu
alte medicament.

6.3 Perioada de valabilitate:
4 ani din data producerii, dupa deschiderea flaconului -28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se péstra In ambaj inchis al producatorulm la loc uscat, ferit de raze solare
directe, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 5°C +25°C. In locuri
inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticld x 20ml, 50ml, 100ml.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar

neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel }]&'" D

produse: e AT,
Preparatul nefolosit se utilizeazi conform reglamentdrii locale, amm‘ p-lvsé“\
utilizeazi cu degeurile menajere. EI A N N




T DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
OOO”NITA-FARM*, 410010, or. Saratov, str.Osipova V.L. 1
Tel/fax +7(4852)338-600
e-mail: client@nita-farm.ru

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
190086

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
(sau data reinnoirii certificatului de inregistrare)

13.12.2019

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

08.08.2018
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