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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NIXYVET 50 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa;

Flunixino (meglumina) 50 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E 1519) 25mg
Sodio formaldehido sulfoxilato 2,5 mg
Edetato de disodio 0,1 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucion limpida, exenta de particulas

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino, caballos y porcino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
BOVINO: Tratamiento de procesos inflamatorios agudos.

CABALLOS: Tratamiento de la inflamacion y el dolor asociados a las alteraciones musculo-
esqueléticas y tratamiento del dolor visceral asociado al cdlico.

PORCINO: Como adyuvante en el tratamiento de la inflamacién aguda asociada al sindrome
mastitis-metritis-agalaxia (MMA)

4.3 Contraindicaciones

No usar en los siguientes casos:

- Animales con hipersensibilidad al flunixino meglumina, a otros AINE o a alguno de los
excipientes.

- Animales con enfermedad cardiaca, hepatico o renal.

CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8

28022 MADRID
TEL: 9182254 01
FAX 918225443

smuvaem@aemps.es Pagina 1de7

F-DMV-01-12



- Si existe probabilidad de sufrir Ulceras o hemorragias digestivas.

- Si existen signos de discrasias sanguineas o alteraciones de la hemostasia.
- Animales deshidratados, hipovolémicos, hipotensos o en shock.

- Animales de menos de 3 dias de edad.

44  Advertencias especiales para cada especie de destino

La causa de la inflamacion, el dolor o el colico debe ser determinada y tratada paralelamente
con la terapia adecuada.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No exceder la dosis recomendada ni la duracion del tratamiento recomendada.

Evitar la inyeccion intraarterial a équidos, ya que podria ocasionar ataxia, incoordinacion,
hiperventilacion, histeria y debilidad muscular.

No administrar a caballos de carreras en los 8 dias previos a una competicion.
En el caso de los cerdos evitar depositar el medicamento en el tejido adiposo.
Su 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.

Es preferible no administrar AINE a animales sometidos a una anestesia general hasta que se
hayan recuperado completamente.

Durante el tratamiento, debe proporcionarse un suministro de agua adecuado, y vigilar el
consumo de agua de los animales y su estado de hidratacion.

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, asegurese de que no se pongan a disposicion de la fauna silvestre.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a antiinflamatorios no esteroideos (AINE), deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Administrar el producto con precaucion.
Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto, lavar con agua abundante.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con su médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como erupcion cutanea, consultar al médico y mostrar
el texto del envase o el prospecto. La inflamacion de la cara, labios u ojos, o dificultad
respiratoria, son signos mas graves que requieren atencion meédica urgente.
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No fumar, comer o beber mientras se manipule el producto.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones pueden producirse:

- Irritacion y ulceracion gastrointestinal.

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

- Vomitos, ataxia e hiperventilacion.

- Reacciones locales tras la administracion intramuscular.

- En equino y en bovino puede tener lugar un shock anafilactico tras la inyeccion intravenosa
rapida.

Si se detectan signos de intolerancia, interrumpir la administracibn del medicamento

inmediatamente.

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

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones
adversas durante un tratamiento).

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

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000).

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000).

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

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 destino.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable en hembras gestantes al poder retrasar el parto.

No utilizar este medicamento en yeguas gestantes.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Se debe evitar la administracion concurrente de farmacos potencialmente nefrotoxicos.

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

El uso simultdneo de otras sustancias activas con elevada capacidad de uniéon a proteinas
plasméticas puede crear una competencia y desplazar el flunixino, provocando efectos tdxicos.
El tratamiento previo con otras sustancias antiinflamatorias puede dar como resultado
reacciones adversas adicionales o aumentadas. 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 farmacos utilizados previamente.
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El medicamento no debe administrarse junto con otros antiinflamatorios no esteroideos o
glucocorticoides, ya que se incrementaria la toxicidad de ambos, especialmente a nivel
gastrointestinal.

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

49 Posologiay via de administracion

Vias de ad ministracion:
Caballos vy bovino: Intravenosa.
Porcino: Intramuscular.

La administracion intravenosa debe ser lenta.

Bovino: 2,2 mg/kg peso vivo (equivalente a 2 ml de medicamento/45 kg p.v.), via intravenosa.
Repetir si es necesario a intervalos de 24 horas pero no mas de 5 dias consecutivos.

Caballos:

En dolores viscerales asociados al codlico: 1,1 mg/kg peso vivo (equivalente a 1 ml de
medicamento /45 kg p.v.) via intravenosa. El tratamiento puede ser repetido 1 o 2 veces si
reaparecen los sintomas.

En inflamaciones y dolores asociados a alteraciones musculo-esqueléticas: 1,1 mg/kg peso
vivo (equivalente a 1 ml de medicamento /45 kg p.v.) via intravenosa, una vez al dia durante no
mas de 5 dias consecutivos.

Porcino: 2,2 mg/kg peso vivo (equivalente a 2 ml de medicamento /45 kg p.v.) via
intramuscular profunda. Puede repetirse a las 12 horas.

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

La sobredosificacion de cualquier AINE puede dar lugar a toxicidad gastrointestinal (vomitos,
diarrea, melena, Ulceras gastricas, hipoproteinemia, etc.) asi como necrosis renal y otros
signos, tales como ataxia e incoordinacion.

411 Tiempos de espera

Bovino:

- carne: 4 dias;

- leche: 48 horas.

Porcino:

- carne: 21 dias.

Caballos:

- carne: 4 dias

Su uso no est4 autorizado en yeguas en lactacion cuya leche se utiliza para consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo terapéutico: Productos antiinflamatorios y antirreumaticos.
Cadigo ATC Vet: QMO1AG90
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5.1 Propiedades farmacodinamicas

El flunixino meglumina es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) con propiedades
antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas

El flunixino meglumina actda como un inhibidor no selectivo y reversible de la ciclooxigenasa
(COX), enzima que convierte el acido araquidénico en endoperéxidos ciclicos inestables,
loscuales se transforman en prostaglandinas, prostaciclinas y tromboxanos. Alguno de estos
prostanoides, como las prostaglandinas, participan en los mecanismos fisiopatolégicos de la
inflamacion, el dolor y la fiebre, por lo que su inhibicion seria responsable de sus efectos
terapéuticos. Debido a la implicacion de las prostaglandinas en otros procesos fisiologicos, la
inhibicién de la COX seria también responsable de diferentes reacciones adversas como el
dafio gastrointestinal o renal.

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

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracién de flunixino meglumina a vacas a una dosis de 2,2 mg/kg por via
intravenosa, las concentraciones plasméaticas maximas se alcanzaron tras 5 — 10 minutos de la
inyeccién. La semivida de eliminacién fue de alrededor de 4 horas. Presenta una rapida
distribucion en tejidos altamente irrigados, mientras que el equilibrio con los tejidos menos
irrigados se establece mas lentamente. La excrecion tiene lugar fundamentalmente a través de
la orina, aunque también se ha detectado en las heces y en la leche.

Se administré flunixino de forma intramuscular a cerdos a una dosis de 1,1 mg/kg. Los niveles
plasméaticos maximos se detectaron entre los 5 y los 30 minutos posteriores. La mayor parte del
farmaco presente en el plasma correspondid al compuesto inalterado (55-83 %). Las
principales vias de excrecion fueron la orina y las heces, donde se recuperaron el 57 y el 21 %
de dosis administrada, respectivamente, en las 96 horas posteriores a la inyeccion.

En caballos tras administrar 1,1 mg/kg por via intravenosa, se obtuvo una semivida de
eliminaciéon de 1,6 horas. Se alcanzaron concentraciones en la orina mucho mayores que las
plasmaéticas, aunque soélo se excretd por esta via el 14 % de la dosis administrada durante las
24 horas siguientes.

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

Alcohol bencilico (E 1519)

Sodio formaldehido sulfoxilato

Edetato de disodio

Dimeticona (Silbione antimousse 70426R)
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Hidroxido de sodio
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

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
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Viales multidosis de vidrio Tipo Il de 50 y 100 ml de capacidad. Tapdn bromobutilo con capsula
de aluminio del tipo Flip-Top.

Viales multidosis de polipropileno de 250 ml de capacidad. Tap6n bromobutilo con capsula de
aluminio del tipo Flip-Top.

Formatos:

Caja con 1 vial de vidrio (tipo Il) de 50 ml de capacidad.
Caja con 1 vial de vidrio (tipo 1l) de 100 ml de capacidad.
Caja con 1 vial de polipropileno de 250 ml de capacidad.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

DIVASA - FARMAVIC S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71 - 08503 GURB - VIC (Barcelona)
Tel: 938860100

Fax: 938890131

E-mail: info@divasa-farmavic.com

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2411 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
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mailto:info@divasa-farmavic.com

Fecha de la primera autorizacion: 20/10/1989

Fecha de la ultima renovacion: 05 de mayo de 2017

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Febrero 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario (en caso de
administracion intravenosa) o bajo su supervision y control.
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