'®  MINISTERIO i ¢ DEPARTAMENTO DE
-;f: DE SANIDAD ne amentos y MEDICAMENTOS
2 yroductos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
FLUNEX,50 mg/ml Solucion inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Composicién por mi:
Sustancia activa:
Flunixino meglumina........... 82,9 mg (equivalentes a 50,0 mg de flunixino base)
Excipientes:
Fenol......coooiiiii 4,0 mg
Formaldehido sulfoxilato sédico ....2,5 mg
Oftros excipientes, c.S.p............... 1,0 ml
Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable
4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Bévidos y Equidos.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Bovidos:
El flunixino esta recomendado por su efecto antipirético en los procesos inflamatorios
agudos del ganado vacuno.
Equidos:
El flunixino esta recomendado para aliviar la inflamacién y el dolor asociado a alteraciones
musculoesqueléticas en el caballo y para aliviar el dolor visceral asociado al célico del
caballo.
4.3 Contraindicaciones
Su uso esta contraindicado en animales con enfermedad cardiaca, hepatica o renal, o
cuando exista la probabilidad de Ulceras o hemorragias digestivas, o cuando existan
signos de discrasias sanguineas o hipersensibilidad al medicamento.
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4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
La causa del proceso inflamatorio o colico debe determinarse y tratarse con la terapia
concomitante adecuada.
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
recientemente deberan someterse conforme los requisitos legales. Se han de tomar las
precauciones necesarias para asegurar el cumplimiento de las reglas de la competicién.
En caso de duda se recomienda un analisis de orina.
4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales
No exceder la dosis recomendada o la duracion del tratamiento.
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 requerir una
reduccion 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.
El flunixino es toxico para las aves carrofieras. No administrar a animales susceptibles de
entrar en la cadena alimentaria de la fauna silvestre. En caso de muerte o sacrificio de
animales tratados, asegurarse de que no se pongan a disposicion de la fauna silvestre.
Precauciones especiales que debe tomar la persona que administre el
medicamento a los animales
En caso de inyeccion accidental se deben tomar precauciones especiales en individuos
con historial de asma, angioedema, urticaria o rinitis precipitados por AINEs. Los
enfermos con historial de Ulcera gastroduodenal, coagulopatias o0 hemorragia asi como
los afectados por asma, insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, hipertension o
insuficiencia hepatica deben solicitar consejo médico inmediatamente mostrando la
etiqueta, caja o prospecto del medicamento.
Si se produce derrame del producto se debe evitar que entre en contacto con los 0jos,
mucosas, heridas o piel irritada. Se recomienda lavar la zona con agua abundante.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
Las reacciones adversas incluyen la posibilidad de hemorragias, irritacion y lesiones
gastrointestinales, necrosis de las papilas renales y cambios en la analitica sanguinea.
4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la
gestacion o la lactancia en las especies de destino.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.
4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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No deben administrarse otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
simultaneamente o con menos de 24 horas de intervalo. Algunos AINEs pueden unirse
en gran medida a las proteinas plasmaticas, lo que puede originar efectos toxicos.

Debe evitarse la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotoxicos.

4.9 Posologia y via de administracion
Bovidos: VIA ENDOVENOSA LENTA
La dosis recomendada es de 2,2 mg/kg p.v. (equivalente a 2 ml de FLUNEX/45 kg p.v)
para obtener el efecto antipirético en los procesos inflamatorios agudos.
Se debe determinar la causa del proceso inflamatorio agudo e iniciar una terapia
concomitante adecuada.
Equidos: VIA ENDOVENOSA LENTA
La dosis recomendada para alteraciones musculoesqueléticas en el caballo es de 1,1
mg/kg p.v. (1 ml de FLUNEX/45 kg p.v.) una vez al dia. El tratamiento puede repetirse
durante 5 dias.
La dosis recomendada para aliviar el dolor asociado a colico en équidos es de 1,1 mg/kg
p.v. (1 ml de FLUNEX/45 kg p.v.). El tratamiento puede repetirse cuando los signos
clinicos de célico vuelvan a aparecer.
Debe determinarse la causa del cdlico y tratarse con una terapia concomitante.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)
El flunixino meglumina es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo. La sobredosis se
asocia con toxicidad gastrointestinal.

411 Tiempos de espera
Carne: bovidos: 14 dias.
équidos: 28 dias.
Leche: 2 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antiinflamatorio y antirreumatico no esteroide.
Cdédigo ATCvet: QMO1AG90.

5.1 Propiedades farmacodindmicas
El flunixino meglumina es un analgésico relativamente potente, no narcético y no
esteroideo, con propiedades antiinflamatorias y antipiréticas.
El flunixino meglumina acttia como inhibidor no selectivo reversible de la ciclooxigenasa,
(los dos tipos COX1 y COX2), una enzima importante de la via del &cido araquidonico
gue es responsable de la conversion del &cido araquidonico en endoperoxidos ciclicos.
En consecuencia, se inhibe la sintesis de los eicosanoides, mediadores importantes del
proceso inflamatorio que intervienen en la piresis central, la percepcion del dolor y la
inflamacién de los tejidos. A través de los efectos sobre la via del acido araquidonico, el
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flunixino también inhibe la produccién de tromboxano, un potente agregante plaquetario
y vasoconstrictor que se libera durante la coagulacién de la sangre. El flunixino ejerce su
efecto antipirético al inhibir la sintesis de la prostaglandina E; en el hipotdlamo. Aunque
el flunixino no tiene un efecto directo sobre las endotoxinas una vez han sido producidas,
éste reduce la produccion de prostaglandinas y por lo tanto reduce la mayoria de sus
efectos. Las prostaglandinas forman parte de los complejos procesos involucrados en el
desarrollo del shock endotoxico. Inhibe la formacion de la PG E; en el exudado y el
tromboxano (TXB:) plasmatico.

En bovidos tras la administracién oral de 2,2 mg/kg p.v. durante el ciclo estral provoca
retraso en la luteolisis.

5.2 Datos farmacocinéticos
Flunixino cuando es administrado por via intravenosa a équidos en dosis Unica de 1,1
mg/kg alcanza una Cmax en torno a 12 ug/ml, una AUC de 976 ug min/ml, un MRT de
110 min, un CL de 1,14 ml/h/kg y un tiempo de eliminacion de aproximadamente 2 horas.
Flunixino cuando es administrado por via intravenosa a bovidos en dosis Unicas de 2,2
mg/kg la concentracion maxima plasmatica observada es de 12,3 ug/mly el tiempo medio
de eliminacion fue de aproximadamente 4 horas.
El flunixino se distribuye bien a los tejidos en particular al exudado y transudado aunque
la penetracion es lenta, alcanzando concentraciones en el exudado cuatro veces
superiores al plasma. La eliminacion desde el transudado es mas lenta que desde el
plasma.
Propiedades medioambientales
El flunixino es téxico para las aves carrofieras, aunque la baja exposicion prevista conlleva
a un riesgo bajo.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Fenol
Formaldehido sulfoxilato sodico
Dietanolamina
Propilenglicol
Edetato disédico
Povidona
Acido clorhidrico 20% v/v
Agua para inyeccion

6.2 Incompatibilidades
No mezclar con otras sustancias en la misma jeringuilla.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
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6.4.

6.5

6.6

10.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Naturaleza 'y composicién del envase primario

Envase de vidrio tratado transparente y clase hidrolitica Il.

El vial se cierra con tapén gris o rosa de bromobutilo, dependiendo de la presentacion, y

sobre éste, para cerrar el conjunto, se coloca una capsula de aluminio.

Los viales se colocan dentro de cajas de carton.
Formatos: caja con 1 vial 6, 10 y 12 viales de 100 ml y caja con 1 vial de 250 ml.

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 la normativa vigente.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espafia

Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesagroup.com

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1451 ESP

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

9 de mayo de 2002/15 de febrero de 2008

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero de 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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