w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
MEGLUXIN
Flunixino meglumina 50 mg/ml, en solucion inyectable.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Composicién por ml:

Sustancia activa:

Flunixino (megluming) .........ccccovveerieninieeeeiieee 50,00 mg
Excipientes:

Metabisulfito de sodio (E-223) ........ccccovviviieerenninnen. 1,64 mg
Propilenglicol (E-490)........ccccoiiiiiiiiieieee e 208,00 mg
O1troS eXCIPIENIES, C.S.Puuveeierereeeiiiireeeiiereessseeeeeeanes 1,00 ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino, equino y porcino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino: Indicado para el control de la inflamacién aguda y control de la pirexia asociada con la
enfermedad respiratoria bovina.

Equino: Indicado para el alivio de la inflamacion y el dolor asociados con los trastornos musc u-
lo-esqueléticos en estados agudos y cronicos, y para el alivio del dolor visceral asociado con el
colico.

Porcino: Indicado como ayuda en el tratamiento del sindrome mamitis-metritis-agalaxia de las
cerdas (MMA).

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de existir signos de discrasias sanguineas.
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a alguno de los excipientes.

No usar en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos.
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

La causa de la inflamacion, del dolor o del cdlico debe ser determinada y tratarse concomitan-
temente.

Los caballos destinados a carreras y competicion se les debe impedir participar en competicio-
nes cuando necesiten del tratamiento y los caballos que han sido tratados recientemente de-
beran someterse a los requerimientos locales. Se han de tomar las precauciones necesarias
para asegurar el cumplimiento de las reglas de la competicién. En caso de duda se recomienda
un andlisis de orina.

4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No usar en animales con enfermedad hepatica renal.

No usar en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos.

Administrar el medicamento cuando esté a temperatura ambiente (de 15 a 25° C).
La administracion intravenosa debe ser muy lenta.

Evitar la inyeccion intraarterial en caballos y en vacas. Los caballos inyectados accidentalmente
por via intraarterial pueden manifestar reacciones adversas como ataxia, incoordinacion, hiper-
ventilacion, excitacion y debilidad muscular.

Durante el tratamiento debera vigilarse el consumo de agua y el estado de hidratacion del ani-
mal, ya que en casos de deshidratacion aumenta el riesgo de dafio renal.

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.

En la aplicacion intramuscular en porcino debera evitarse depositar el medicamento en el tejido
adiposo.

Es preferible no administrar antiinflamatorios no esteroideos (AINE) 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 necréfagas. No administrar a animales susceptibles de en-
trar en la cadena alimentaria de la fauna salvaje. En caso de muerte o sacrificio de los animales
tratados, asegurarse de que no son puestos a disposicion de la fauna salvaje.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los
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 utilizar-
se guantes durante la aplicacion.

El medicamento puede causar reacciones en personas sensibles. En caso de hipersensibilidad
a los antiinflamatorios no esteroideos, evitar la manipulacion del medicamento. Las reacciones
pueden ser importantes.

Evitar la introduccion de contaminacion al manipular el medicamento.

En caso de autoinyeccién accidental, puede causar dolor agudo e inflamacién. Limpie y desin-
fecte la herida inmediatamente, acuda al médico y ensefie el prospecto.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Ocasionalmente pueden producirse reacciones locales tras la administracion intramuscular.
4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Gestacion:

No hay estudios especificos en las especies de destino, por lo que se debe valorar la relacion
riesgo/beneficio por parte del veterinario antes de su uso en hembras gestantes.

4.8 Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar de forma conjunta, o con una diferencia de menos de 24 horas, con otros antiin-
flamatorios no esteroideos.

Algunos medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) pueden unirse en gran medida
a las proteinas plasmaticas y desplazar otros farmacos con gran afinidad para unirse a éstas, lo
gue puede originar efectos toxicos. Esta interaccion es importante para farmacos con un mar-
gen terapéutico estrecho: anticoagulantes orales, y algunos anticonvulsivantes como la fenitoi-
na.

Puede disminuir el efecto de algunos antihipertensores por inhibir la sintesis de prostaglandi-
nas. Entre estos cabe destacar los diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de angio-
tensina (IECA), agonistas de los receptores de angiotensina Il (ARA) y B-bloqueantes.

Debe evitarse la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotoxicos, desta-
cando entre ellos la ciclosporina.

Puede disminuir la eliminacién renal de algunos farmacos incrementando su toxicidad, como
ocurre con los aminoglucdsidos.
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4.9 Posologia y via de administracion

Vias de administracion:
Intravenosa en bovino y equino.
Intramuscular en porcino.

Posologia:

Bovino: Control de la inflamacion aguda y control de la pirexia asociada con la enfermedad res-
piratoria bovina: 2,2 mg de flunixino (meglumina)/kg p.v. cada 24 horas durante un maximo de
3 dias (equivalente a 0,44 ml de MEGLUXIN/10 kg p.v.).

Equino: Alivio de la inflamacién y el dolor asociados con los trastornos musculo-esqueléticos en
estados agudos y croénicos: 1,1 mg de flunixino (meglumina)/kg p.v. cada 24 horas durante un
maximo de 5 dias (equivalente a 0,22 ml de MEGLUXIN/10 kg p.v.).

Alivio del dolor visceral asociado con el cdlico: 1,1 mg de flunixino (meglumina)/kg p.v. equiva-
lente a 0,22 ml de MEGLUXIN/10 kg p.v.). El tratamiento se puede repetir 1 6 2 veces si persis-
ten los sintomas.

Porcino: Intramuscular profunda a dosis de 2,2 mg de flunixino (meglumina)/kg p.v. (equivalen-
te a 0,44 ml de MEGLUXIN/10 kg p.v.). Puede administrarse una o dos inyecciones separadas

por 12 horas. El nimero de tratamientos (uno o dos) dependera de la respuesta clinica obteni-
da.

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

Puede producir anorexia, diarrea, Ulceras gastricas, hipoproteinemia y necrosis renal. En este
caso, suspender el tratamiento y aplicar terapia sintoméatica.
También aparecen signos de incoordinacién y ataxia.

4.11 Tiempos de espera

Bovino: Carne: 4 dias.
Leche: 24 horas.

Equino: Carne: 28 dias.

Porcino: Carne: 21 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiinflamatorio no esteroideo (AINE).
Cddigo ATCvet: QMO1AG90.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El flunixino meglumina es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) con propiedades antiinfla-
matorias, analgésicas y antipiréticas.

El flunixino meglumina actia como inhibidor no selectivo y reversible de la ciclooxigenasa
(COX), enzima que convierte el acido araquidonico en endoperoxidos ciclicos inestables, los
cuales se transforman en prostaglandinas, prostaciclinas y tromboxanos. Alguno de estos pros-
tanoides, como las prostaglandinas, participan en los mecanismos fisiopatolégicos de la infla-
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macion, el dolor y la fiebre, por lo que su inhibicién seria responsable de sus efectos terapéuti-
cos. Debido a la implicacion de las prostanglandinas en otros procesos fisiologicos, la inhibicién
de la COX seria también responsable de diferentes reacciones adversas como el dafio gas-
trointestinal o renal.

Las prostaglandinas forman parte de los complejos procesos involucrados en el desarrollo del
shock endotoxico.

5.2 Datos farmacocinéticos

Bovino: Flunixino meglumina administrado de forma intravenosa a bovinos, en una sola dosis
de 2,2 mg/kg p.v, da lugar a una semivida plasmatica de 4 horas. Después de administrar a
terneros, via intravenosa, a la dosis de 2,2 mg/kg p.v., se obtiene el nivel plasmético maximo de
flunixino a los 10 minutos (14,9 pg/ml), disminuyendo a menos de 0,1 pg/ml transcurridas 24
horas después de la administracion.

El flunixino meglumina presenta una distribucion rapida en tejidos altamente irrigados y el equi-
librio con los tejidos menos irrigados se establece mas lentamente.

El flunixino sufre inicialmente una hidroxilacion de los anillos aromaticos seguida de conjuga-
cion. Posteriormente el conjugado puede sufrir una hidroxilacion alcalina en la orina para au-
mentar la cantidad de |la sustancia activa libre.

La eliminacion se efectla principalmente por via urinaria. Un pH &cido de la orina puede incre-
mentar la reabsorcion del farmaco en los tabulos renales.

Equino: Flunixino meglumina administrado de forma intravenosa a equinos, en una sola dosis
de 1,1 mg/kg da lugar a una semivida plasmaética de 2 horas.

Porcino: Administrado a cerdas por via intramuscular a la dosis de 2,2 mg/kg p.v. se obtiene el
nivel plasmatico maximo antes de la hora, permaneciendo trazas después de 24 horas.

Propiedades medioambientales

El flunixino es toxico para las aves necréfagas, aunque la baja exposicion prevista hace que los
riesgos sean bajos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Metabisulfito de sodio

Hidréxido de sodio

Propilenglicol

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

No se han descrito.
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6.3 Periodo de validez del medicamento

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

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

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No precisa condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y composiciéon del envase primario

El medicamento se envasa en viales de vidrio coloreado de Tipo | de 20 ml y viales de vidrio
coloreado Tipo Il de 50,100 y 250 ml de capacidad, cerrados con tapén de elastomero y sella-

dos con capsula de aluminio anodizado.

Los viales se etiquetan y se colocan en un envase exterior de cartdn junto con el prospecto
informativo.

Formatos: 20 ml /50 ml/ 100 ml/ 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con la normativa vigente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS HIPRA S.A.
Avda. la Selva, 135
17170-Amer (Gerona) Espaia
Teléfono: (34) 972 43 06 60
Fax: (34) 972 43 06 61

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1586 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

23 de agosto de 2004

10. FECHA DE LAREVISION DEL TEXTO

Marzo 2022
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacién: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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