%i MINISTERIO 1 : ¢ DEPARTAMENTO DE
< DE SANIDAD | nedicamentos y MEDICAMENTOS
& ( productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUNIXCEN 50 mg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Flunixino (Megluming) ..........coouvuiiiiiiieiieeeccee e 50,0 mg
(equivalente a 82,9 mg de flunixino meglumina)

Excipientes:
F N0 .. 5,0 mg
Formaldehido sulfoxilato SOAICO ...........coovvuviiiiiiiiiiiiiiiiieeeee, 5,0 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable

Solucién transparente, incolora o ligeramente amarillenta.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Bovino, caballos y porcino.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Caballos:

Control de la inflamacién, la pirexia y/o el dolor asociados a las alteraciones musculo-
esqueléticas o en el caso de cdlico.

Bovino:

Control de la inflamacion, la pirexia y/o el dolor asociados a patologias agudas que crucen con

estos sintomas, especialmente los procesos respiratorios y gastrointestinales y la mastitis.

Porcino:
Como adyuvante en el tratamiento del sindrome metritis-mastitis-agalaxia (MMA).

4.3. Contraindicaciones

No usar en los siguientes casos:
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- Hipersensibilidad a la sustancia activa, a alguno de los excipientes o a otros AINE.
- Animales que padezcan enfermedades cardiacas, hepaticas o renales.

- Animales con lesiones del tracto gastrointestinal, como Ulceras y hemorragias.

- Cuando existan signos de discrasias sanguineas o alteracion de la hemostasia.

- Cdélico causado por ileo y asociado a deshidratacion.

- Animales que padezcan desdrdenes musculoesqueléticos crénicos.

- En las 48 horas anteriores a la fecha prevista para el parto en las vacas.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

La causa del proceso inflamatorio, del dolor o del célico debe ser determinada y tratarse con la
terapia concomitante adecuada.

Los AINE pueden causar inhibiciéon de la fagocitosis y, por tanto, en el tratamiento de estados
inflamatorios asociados a infecciones bacterianas, debe establecerse una terapia
antimicrobiana concurrente apropiada.

Su uso no estd autorizado en yeguas en lactacion cuya leche se utiliza para consumo humano

4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No exceder la dosis o la duracién del tratamiento recomendado.

Se debe evitar la inyeccién intraarterial en caballos y en vacas. Los caballos a los que se
administre accidentalmente el medicamento por via intraarterial pueden presentar las
siguientes reacciones adversas: ataxia, incoordinacion, hiperventilacién, excitabilidad y
debilidad muscular. Son signos transitorios y desaparecen en pocos minutos sin necesidad de
antidoto.

El uso en animales menores de 6 semanas de edad o en animales de edad avanzada podria
implicar un riesgo adicional. Si tal uso no puede ser evitado, los animales podrian requerir una
dosis reducida y un seguimiento clinico cuidadoso.

En la administracién intramuscular en porcino, debe evitarse depositar el medicamento en el
tejido adiposo.

Se debe evitar el uso en cualquier animal deshidratado, hipotenso o hipovolémico, ya que
existe un riesgo potencial de toxicidad renal aumentada, excepto en el caso de endotoxemia o
shock séptico.

Administrar el medicamento a temperatura ambiente. La inyeccién intravenosa debe ser lenta.

Durante el tratamiento se debe proporcionar un suministro de agua adecuado.
Es preferible no administrar AINE a animales sometidos a una anestesia general hasta que se
hayan recuperado completamente.

El uso de AINE en caballos no est4 permitido en la reglamentacion relativa a carreras y otros
eventos competitivos.
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Se sabe que los AINE tienen potencial para retrasar el parto a través de un efecto tocolitico por
inhibicién de prostaglandinas, que son importantes en la sefializacion del inicio del parto. El uso
del producto en el periodo inmediatamente posterior al parto puede interferir en la involucién
uterina y en la expulsion de las membranas fetales dando lugar a una retencion placentaria.
Ver también la seccion 4.7.

Flunixino es toxico para las aves carrofieras. No administrar a animales susceptibles de entrar
en la cadena alimentaria de la fauna salvaje. En caso de muerte o sacrificio de animales
tratados, asegurese de que no se pongan a disposicién de la fauna salvaje.

Precauciones especiales gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario
a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a farmacos antiinflamatorios no esteroideos
(AINES) y/o al propilenglicol deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento puede causar irritacion dérmica y ocular. Evitar el contacto con la piel y los
0jos. Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes y gafas protectoras al
manipular el medicamento veterinario. Lavarse las manos después de usar el producto. En
caso de contacto dérmico accidental, lavar el area expuesta inmediatamente con agua
abundante. En caso de contacto accidental con los o0jos, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

En caso de autoinyeccion accidental, puede causar dolor agudo e inflamacion. Limpie y
desinfecte la herida inmediatamente y consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones se pueden observar reacciones locales transitorias en el punto de
inyeccion, asi como otros efectos adversos comunes a los farmacos antiinflamatorios no
esteroideos (AINE), grupo al que pertenece el flunixino, tales como:

- irritacién y ulceracion gastrointestinal.

- riesgo potencial de toxicidad renal, que aumenta en el caso de animales deshidratados,
hipovolémicos o hipotensos.

- otros efectos, como vomitos, ataxia e hiperventilacion.

Tanto en caballos como en bovino puede tener lugar un shock anafilactico tras la inyeccion
intravenosa rapida.

El medicamento debe ser, por tanto, inyectado lentamente y debe administrarse a la
temperatura corporal. La administracién debe ser interrumpida inmediatamente si aparecen los
signos de intolerancia y, si fuese necesario, iniciar el tratamiento para shock.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

MINISTERIO

Pégina 3 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espafiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7. Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la
lactancia.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

El medicamento debe ser administrado Unicamente durante las primeras 36 horas postparto de
acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable y los
animales tratados deben ser monitorizados por posible retencién de la placenta.

4.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se debe evitar la administracion concurrente de farmacos potencialmente nefrotoxicos (p. €j.:
antibiéticos aminoglucésidos, metoxifluorano).

Flunixino puede disminuir la excrecién renal de algunos farmacos, incrementando su toxicidad,
como ocurre con los aminoglucésidos.

El uso simultdneo de otras sustancias activas con elevada capacidad de union a proteinas
plasméticas puede crear una competencia y desplazar al flunixino, provocando efectos téxicos.

El tratamiento previo con otras sustancias antiinflamatorias puede dar como resultado efectos
adversos adicionales o aumentados. Por tanto, se debe dejar un periodo libre de tratamiento
con tales sustancias de al menos 24 horas antes del comienzo del tratamiento con flunixino. El
periodo libre de tratamiento, no obstante, debe tener en cuenta las propiedades
farmacocinéticas de los productos utilizados previamente.

El medicamento no debe administrarse junto con otros AINE o glucocorticoides, ya que se
incrementaria la toxicidad de ambos, especialmente a nivel gastrointestinal, aumentando el
riesgo de sufrir Ulceras gastrointestinales.

Flunixino puede disminuir el efecto de algunos antihipertensores, al inhibir la sintesis de
prostaglandinas, tales como los diuréticos, inhibidores de la enzima de conversion de la
angiotensina (IECA), antagonistas de los receptores de angiotensina (ARA) y betabloqueantes.

Los pacientes que requieren terapia conjunta deben ser cuidadosamente controlados con el fin
de determinar la compatibilidad de flunixino con otros farmacos.

No se debe mezclar Flunixcen 50 mg/ml solucién inyectable con otros farmacos antes de la
administracion.

4.9. Posologia y vias de administracion

Vias de administracion:
Bovino y caballos: Intravenosa
Porcino: Intramuscular

Posologia:

Bovino:

La dosis recomendada es de 2,2 mg de flunixino por kg de peso vivo, que corresponde a 2 ml
de Flunixcen 50 mg/ml Solucion Inyectable por cada 45 kg, por via intravenosa. La
administracion puede repetirse, con un intervalo de 24 horas, hasta un total de 3 dias
consecutivos en caso necesario, en funcion de la respuesta clinica.
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Caballos:

La dosis recomendada para alteraciones musculoesqueléticas es de 1,1 mg de flunixino por kg
de peso vivo, que corresponde a 1 ml de Flunixcen 50 mg/ml solucién inyectable por cada 45
kg, una vez al dia. El tratamiento puede administrarse mediante inyeccion intravenosa y
repetirse durante 5 dias.

La dosis recomendada para aliviar el dolor asociado a célico es de 1,1 mg de flunixino por kg
de peso vivo, que corresponde a 1 ml de Flunixcen 50 mg/ml solucion inyectable por cada 45
kg, por via intravenosa. En la mayoria de los casos, una Unica inyeccion es suficiente para
controlar los signos del colico, una vez se ha determinado la causa de este y se ha instaurado
el tratamiento adecuado. No obstante, si los signos clinicos persisten o reaparecen, puede
administrarse una segunda o una tercera inyeccion, con un intervalo entre ellas de entre 6 y 12
horas.

Porcino:

Administrar 2,2 mg de flunixino por kg de peso vivo, que corresponde a 2 ml de Flunixcen 50
mg/ml solucion inyectable por cada 45 kg, por via intramuscular profunda (5 cm). Pueden
administrarse 1 o 2 inyecciones separadas por un intervalo de 12 horas. El niumero de
tratamientos a administrar (uno o dos) dependera de la respuesta clinica obtenida.

El volumen administrado por punto de inyeccion no debe exceder 3 ml.

4.10. Sobredosificaciéon (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos)

Al tratarse de un antiinflamatorio no esteroideo, la sobredosificacion de flunixino meglumina se
asocia con toxicidad gastrointestinal, pudiendo provocar vomitos, diarrea, melena, etc. También
pueden aparecer signos de incoordinacion y ataxia.

Los estudios de tolerancia en las especies de destino han demostrado que el medicamento es,
en general, bien tolerado, describiéndose Unicamente reacciones locales, consistentes en
irritacion transitoria en el punto de inyeccion.

4.11. Tiempos de espera

Bovino: Carne: 4 dias
Leche: 24 horas

Caballos: Carne: 4 dias
Su uso no esta autorizado en yeguas en lactacion cuya leche se utiliza para consumo humano

Porcino: Carne: 24 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiinflamatorios y antirreumaticos, no esteroideos.
Cdédigo ATCVet: QMO1AG90

5.1. Propiedades farmacodinamicas

El flunixino meglumina es un antiinflamatorio no esteroideo con propiedades antiinflamatorias,
analgésicas y antipiréticas.
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Flunixino meglumina actda como un inhibidor reversible no selectivo de la enzima
ciclooxigenasa (ambas formas, COX-1 y COX-2), encargada de convertir el acido araquidonico
en endoperéxidos ciclicos, los cuales se transforman en prostaglandinas, prostaciclinas y
tromboxanos. Las prostaglandinas son importantes mediadores del proceso inflamatorio,
implicadas en la pirexia central, la percepcién del dolor y la inflamacién tisular. Por su parte, el
tromboxano es un potente proagregante plaquetario y vasoconstrictor que se libera durante la
coagulacion sanguinea.

Los efectos terapéuticos del flunixino son consecuencia de la inhibicién de la sintesis de estas
sustancias.

Debido a la implicaciéon de las prostaglandinas en otros procesos fisiolégicos, la inhibicién de la
COX seria también responsable de diferentes reacciones adversas, como el dafio
gastrointestinal o renal. Aunque el flunixino no tiene efecto directo sobre las endotoxinas
después de que han sido producidas, reduce la produccidon de prostaglandinas, las cuales
forman parte de los complejos procesos implicados en el desarrollo del shock endotoxico.

Sin embargo, el periodo de vida de las prostaglandinas es extremadamente corto
(aproximadamente 5 minutos) y, por este motivo, la inhibicion de la sintesis por flunixino tiene
un efecto muy rapido.

El flunixino no tiene influencia sobre la prostaglandina F2 alfa (PGF2a) inyectada, asi como
tampoco posee efecto inmunosupresor ni otros efectos tipicos de los glucocorticoides.

La prolongacién del tiempo de sangrado tras la administracién de flunixino es insignificante en
comparacion con el efecto de la aspirina.

El flunixino no es narcético.

La potencia del efecto del flunixino en trastornos musculoesqueléticos es 4 veces mayor que la
de la fenilbutazona

5.2. Datos farmacocinéticos

Tras la administracion de flunixino meglumina a equinos (caballos y ponis) por via intravenosa
a una dosis de 1,1 mg/kg, la cinética del farmaco se ajusté a un modelo bicompartimental.
Mostré una rapida distribucion (volumen de distribucion de 0,16 I/kg), con una elevada
proporcion de union a las proteinas plasmaticas (superior al 99%). La semivida de eliminacién
estuvo comprendida entre 1 y 2 horas. Se determind un AUCO0-15h de 19,43 pgeh/ml. La
excrecion tuvo lugar de forma répida, principalmente a través de la orina, alcanzandose la
concentracion maxima en la misma a las 2 horas de la administracion. Después de 12 horas de
la inyeccion intravenosa, se habia recuperado en la orina un 61% de la dosis administrada.

En ganado bovino, después de administrar una dosis de 2,2 mg/kg por via intravenosa, se
obtuvieron unos niveles plasmaticos maximos de entre 15y 18 ug/ml tras 5 - 10 minutos de la
inyeccion. Entre las 2 y las 4 horas después se observé un segundo pico de concentracion
plasmatica (debido, posiblemente, a la circulacion enterohepatica), mientras que, a las 24
horas, las concentraciones fueron inferiores a 0,1 ug/ml. Flunixino meglumina se distribuye
rapidamente en los 6rganos y fluidos corporales (con elevada persistencia en el exudado
inflamatorio), con un volumen de distribucién de entre 0,7 y 2,3 I/kg. La semivida de eliminacion
fue, aproximadamente, de entre 4 y 7 horas. En relaciéon con la excrecién, esta tuvo lugar

MINISTERIO

Pégina 6 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espafiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



principalmente mediante la orina y las heces. En la leche, el farmaco no fue detectado, y en los
casos en que se detecto, los niveles fueron insignificantes (<10 ng/ml).

En cerdos, tras la administracion intramuscular de 2,2 mg/kg de flunixino meglumina, se
detectd una concentracién plasmatica maxima de alrededor de 3 ug/ml aproximadamente 20
minutos después de la inyeccién. La biodisponibilidad, expresada como fraccién de la dosis
absorbida, resultd ser del 93%. El volumen de distribucién fue de 2 I/kg, mientras que la
semivida de eliminacion fue de 3,6 horas. La excrecion (la mayor parte como farmaco
inalterado) tuvo lugar fundamentalmente con la orina, aunque también se detecto en las heces.

Propiedades medioambientales
Flunixino es toxico para las aves carrofieras, aunque la baja exposicion prevista da lugar a un
bajo riesgo.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Fenol

Formaldehido sulfoxilato sédico
Edetato de disodio

Propilenglicol

Hidroxido de sodio

Acido clorhidrico

Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de incompatibilidad, el producto medicinal no debe ser mezclado con
otros medicamentos veterinarios.

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
6.5. Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de polipropileno translicido de 50 ml y 100 ml de capacidad, provistos de tapén caucho
butilo de color gris y capsula de aluminio color gris con precinto tipo Flip-Off de color azul.

Viales de polipropileno translicido de 250 ml de capacidad, provistos de tapon caucho butilo de
color rosa y capsula de aluminio color gris con precinto tipo Flip-Off de color azul.

Formatos:
Caja con 1 vial de 50 ml
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Caja con 1 vial de 100 mi
Caja con 1 vial de 250 m|

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CENAVISA S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (Tarragona)

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2009 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 3 de abril de 2009

Fecha de la ultima renovacién: 10 de junio de 2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2023

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de
administracién intravenosa) o bajo su supervisiéon y control
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