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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUNIXIN INYECTABLE NORBROOK

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Sustancia activa:

Flunixino (como flunixino meglumina) 50 mg/ml
Excipientes:

Fenol 5,0 mg/ml
Sodio Formaldehido Sulfoxilato dihidrato 2,5 mg/ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucion transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino:
Bovinos y equinos
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino:

En equinos, el producto esta indicado para el alivio de la inflamacion asociada a trastor-
nos musculoesqueléticos agudos.

En bovinos, el producto esta indicado como adyuvante de la terapia antibacteriana para
reducir los signos clinicos de la inflamacién aguda en casos de enfermedad respiratoria
infecciosa.

4.3 Contraindicaciones:

Su uso esta contraindicado en animales con enfermedades cardiaca, hepética o renal, o
cuando exista la posibilidad de Ulceras o hemorragias gastrointestinales (causadas por
endoparasitos, por ejemplo), o cuando existan signos de discrasias sanguineas o hiper-
sensibilidad al producto.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino:

A los caballos destinados a carreras y competicion se les debe impedir participar en
competiciones cuando necesiten del tratamiento y los caballos que han sido tratados
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4.5

4.6

4.7

recientemente deberan someterse conforme los requerimientos locales. Se han de to-
mar las precauciones necesarias para asegurar el cumplimiento de las reglas de la
competicion.

Precauciones especiales de uso:

(i) Precauciones especiales para su uso en animales:

No exceder la dosis recomendada o la duracion del tratamiento.

La causa del proceso inflamatorio subyacente debe determinarse vy tratarse con la tera-
pia concomitante adecuada.

El uso en animales de menos de seis semanas de edad o en animales viejos puede
conllevar un riesgo adicional. Si no es posible evitarlo, los animales pueden precisar una
reduccién de la dosis y un seguimiento clinico cuidadoso.

Evitese el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos.

Es preferible no administrar AINEs, que inhiben la sintesis de prostaglandinas, a los
animales sometidos a anestesia general hasta que se hayan recuperado totalmente.

Debido al excipiente, propilenglicol, en casos excepcionales se puede producir un co-
lapso que ponga en peligro la vida. Por consiguiente, el producto se debe inyectar len-
tamente y debe estar a temperatura corporal. Si aparecen signos de intolerancia se de-
be parar inmediatamente la administracion y, si es necesario, iniciar un tratamiento de
shock.

Durante el tratamiento se debe proporcionar un suministro de agua adecuado.

El 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, asegurarse de que no se pongan a disposicion de la fauna salvaje.

(if) Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medi-
camento alos animales:
En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamente con agua.

Para evitar posibles reacciones de sensibilizacion, evitar el contacto con la piel. Deben
utilizarse guantes durante la aplicacion.

El producto puede causar reacciones en personas sensibles. En caso de hipersensibili-
dad conocida a los antiinflamatorios no esteroideos, evitar la manipulacién del producto.
Las reacciones pueden ser graves.

Reacciones adversas (frecuenciay gravedad):

Los efectos adversos incluyen la posibilidad de hemorragias, irritacion gastrointestinal y
ulceraciones, particularmente en ponis, necrosis de las papilas renales y cambios en la
analitica sanguinea.

En casos raros, se han observado reacciones anafilacticas las cuales en ocasiones fue-
ron fatales.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta:
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No debe administrarse el producto a animales gestantes. No se han realizado estudios
de seguridad en animales gestantes.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

La ulceracion del tracto gastrointestinal puede ser agravada por corticosteroides en
animales que han tomado farmacos antiinflamatorios no esteroideos.

No deben administrarse otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) o corti-
costeroides simultaneamente o con menos de 24 horas de intervalo. Algunos AINEs
pueden unirse en gran medida a las proteinas plasmaticas y desplazar a otros farmacos
con gran afinidad para unirse a las proteinas plasmaticas, lo que puede originar efectos
toxicos.

Debe evitarse la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotdxicos.

No usar simultdneamente con metoxiflurano debido al riesgo de dafio renal.

Posologiay via de administracion:
El producto esta indicado para la administracion intravenosa a bovinos y equinos.

EQUINOS: Ladosis recomendada es de 1,1 mg de flunixino/kg de peso vivo, equiva-
lente a 1 ml por 45 kg de peso vivo, una vez al dia durante un maximo de
5 dias en funcién de la respuesta clinica.

BOVINOS: Ladosis recomendada es de 2,2 mg de flunixino/kg de peso vivo, equiva-
lente a 2 ml por 45 kg de peso vivo. Repetir, en caso necesario a interva-
los de 24 horas durante un méaximo de 3 dias consecutivos.

Dado que el flunixino puede producir un efecto terapéutico en bovinos
debido a su actividad antiinflamatoria, la resistencia a la terapia causal
(es decir, antibidtico) puede estar enmascarada.

Evitar la introducciéon de contaminacion. El tapon no debe ser perforado mas de 50 ve-
ces.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario:

El flunixino meglumina es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo. La sobredosis se
asocia con toxicidad gastrointestinal.

Tiempo(s) de espera:

Bovinos, carne: 14 dias
Equinos, carne: 28 dias
Bovinos, leche: 48 horas

Su uso no esta autorizado en yeguas lactantes que producen leche para consumo
humano.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Caodigo ATCvet: QM01 AG90
Grupo farmacoterapéutico: Antiinflamatorio no esteroideo
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5.2

6.1

6.2

6.3

Propiedades farmacodinamicas:

El flunixino meglumina es un analgésico relativamente potente, no narcético y no este-
roideo, con propiedades antiinflamatorias y antipiréticas.

El flunixino meglumina actia como un inhibidor no selectivo reversible de la ciclooxige-
nasa, (los dos tipos COX 1 y COX2), una enzima importante de la via del acido ara-
quiddénico que es responsable de la conversion del acido araquidénico en endoperoxi-
dos ciclicos. En consecuencia, se inhibe la sintesis de los eicosanoides, mediadores
importantes del proceso inflamatorio que interviene en la piresis central, la percepcion
del dolor y la inflamacion de los tejidos. A través de sus efectos sobre la via del &cido
araquidonico, el flunixino también inhibe la produccion de tromboxano, un potente proa-
gregante plaquetario y vasoconstrictor que se libera durante la coagulacion de la san-
gre. El flunixino ejerce su efecto antipirético al inhibir la sintesis de la prostagandina E2
en el hipotalamo.

Datos farmacocinéticos:

Flunixino fue administrado de forma intravenosa a equinos en una sola dosis de 1,1
mg/kg. La concentracion maxima plasmética fue de 11,45 ug/ml a los 10 minutos de la
administracion y el tiempo medio de eliminacion fue aproximadamente de 2 horas.

Flunixino fue administrado de forma intravenosa a bovinos en una sola dosis de 2,2
mg/kg. La concentracion maxima plasmaética fue de 12,32 ug/ml a los 10 minutos de la
administracion y el tiempo medio de eliminacion fue aproximadamente de 4 horas.

Propiedades medioambientales
El flunixino es toxico para las aves carrofieras, aunque la baja exposicion prevista con-
duce a un bajo riesgo.

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes:

Sodio Formaldehido Sulfoxilato
Fenol

Edetato de disodio

Propilenglicol

Hidréxido de sodio

Acido hidrocloridico

Agua para preparaciones inyectables

Incompatibilidades principales:

Ante la ausencia de estudios de incompatibilidad, este medicamento veterinario no debe
mezclarse con otros medicamentos.

Periodo de validez:

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
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10.

Después de la aplicacion de la primera dosis, utilizar el producto durante el plazo de 28
dias. Descartar el producto no utilizado.

Precauciones especiales de conservacion:

No conservar a temperatura superior a 25°C. Mantener el envase en la caja para prote-
gerlo de la luz.

Naturalezay composicién del envase primario:
Viales de vidrio transparente incoloro tipo | de 50, 100 y 250 ml, con tapones de bromo-

butilo y capsulas de aluminio.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 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 la normativa vigente.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irlanda

NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1308 ESP

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

24 de enero de 2000

FECHA DE LAREVISION DEL TEXTO
01/2023
PROHIBICION DE USO, DISPENSACION Y/O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion exclusiva por el veterinario
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