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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cronyxin 50 mg/g Pasta oral para caballos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
1 g de pasta contiene:

Principio activo:

Flunixino 50,0 mg
(como flunixino meglumina 83,0 mg)
Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Silice coloidal anhidra

Propilenglicol

Dioxido de titanio (E171)

Goma xantana

Silicato de aluminio y magnesio

Sorbitol liquido (cristalizable)

Sabor a manzana FL02791

Agua purificada

Pasta de color blanco a blanguecino

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Caballos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de trastornos inflamatorios agudos musculoesqueléticos en caballos.

3.3 Contraindicaciones

No exceder la dosis indicada ni la duracion del tratamiento.

No administrar otros AINE ni glucocorticoesteroides, simultaneamente o dentro de un plazo de 24 horas.
No usar en animales con enfermedad cardiaca, hepatica o renal.

No usar en animales con sospecha de Ulcera gastrointestinal o hemorragia.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales deshidratados o hipovolémicos, excepto en caso de endotoxemia o shock séptico,
debido al riesgo potencial de toxicidad renal.

No usar en animales con trastornos musculoesqueléticos cronicos.

Véase también la seccion 3.7.
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3.4 Advertencias especiales

La administracién del medicamento veterinario puede producir un alivio temporal debido a sus efectos
paliativos de los signos de inflamacion. Esto puede mostrarse como un tratamiento eficaz de la enferme-
dad subyacente.
La causa del trastorno inflamatorio subyacente se debe determinar y abordar con el tratamiento concomi-
tante adecuado.

35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los animales deben estar descansados y se debe asegurar un suministro suficiente de agua de bebida du-
rante el ciclo de tratamiento con el medicamento veterinario.

Su uso en cualquier animal de menos de 6 semanas de edad o a animales de edad avanzada puede suponer
un riesgo adicional.

El Flunixino es toxico para las aves necr6fagas. No administrar a animales susceptibles de entrar en la
cadena trofica de la fauna salvaje. En caso de muerte o sacrificio de animales tratados, asegurese de que
no estén disponibles para la fauna salvaje.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario puede producir efectos adversos graves si se ingiere, sobre todo en nifios.
Mantener el medicamento veterinario almacenado en un armario cerrado.

Este medicamento veterinario puede producir reacciones de hipersensibilidad (alérgicas). Evitar el con-
tacto de este medicamento veterinario con la piel. Llevar guantes durante la aplicacion. Si usted tiene
antecedentes de reacciones de hipersensibilidad a los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE),
no manipule el medicamento veterinario. En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente
el area afectada con jabdon y agua abundante. Las reacciones de hipersensibilidad pueden ser graves. Si
tras la exposicion usted presentara sintomas, como, por ejemplo, erupcion cutanea, consulte con un médi-
co y muéstrele estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la dificultad para respirar son
sintomas mas graves que requieren atencion médica urgente.

Este medicamento veterinario puede producir irritacion ocular. Evitar el contacto con los ojos. Si el medi-
camento veterinario entra en contacto con los ojos, enjuague inmediatamente con agua abundante y con-
sulte con un médico.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Caballos:
Muy raros Reaccion alérgica cutanea
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes | Anafilaxia
aislados):
Frecuencia no determinada Trastorno renal*
Trastorno del tubo digestivo*
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*Como sucede con todos los farmacos antiinflamatorios no esteroideos, el flunixino puede dafar la muco-
sa gastrointestinal y producir lesiones renales, sobre todo en caso de hipovolemia e hipotension, como,
por ejemplo, durante intervenciones quirdrgicas.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a travées del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en la seccion 16 del prospec-
to.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No usar en yeguas gestantes, ya que no se han llevado a cabo estudios sobre los efectos en la reproduc-
cion en caballos.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se debe evitar la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotdxicos, en especial los
aminoglucésidos. Algunos AINE pueden unirse fuertemente a las proteinas plasmaticas y pueden compe-
tir con otros farmacos unidos fuertemente a estas proteinas, lo que produce un aumento de la concentra-
cion farmacolégicamente activa de farmaco no unido que pueden tener efectos téxicos.

No se recomienda la administracion previa o simultanea de esteroides u otros farmacos antiinflamatorios
no esteroideos, ya que ello puede favorecer las reacciones adversas.

No usar simultaneamente con el anestésico por inhalacion metoxiflurano debido al posible riesgo de ne-
frotoxicidad.

El flunixino puede reducir el efecto de algunos medicamentos antihipertensores, como los diuréticos, los
inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA) y los bloqueantes B, mediante la inhibi-
cion de la sintesis de prostaglandinas.

3.9 Posologia y vias de administracion
Por via oral.

Administrar 1,1 mg de flunixino por kg de peso vivo una vez al dia durante un méximo de 5 dias depen-
diendo de la respuesta clinica.

Cada jeringa suministra 1.650 mg de flunixino, suficiente para tratar 1.500 kg de peso vivo, lo que co-
rresponde a tres dias de tratamiento para un caballo de 500 kg. La jeringa esta calibrada en incrementos
de 100 kg, lo que facilita la dosificacion a caballos con diferentes pesos.

Asegurese de que la boca del caballo no contiene comida. Introduzca la jeringa en la boca del caballo en
el espacio interdental. Presione el émbolo al maximo, y deposite el medicamento en la base de la lengua.

3.10 Sintomas de sobredosificacién (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosis, pueden darse signos de toxicidad como molestias gastrointestinales y las reaccio-
nes adversas que figuran en el apartado 3.6. En este caso, se debe interrumpir inmediatamente la adminis-
tracion del farmaco y se deben tratar los sintomas en los animales.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias
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Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario
3.12  Tiempos de espera

Carne: 15 dias.
Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QMO1AG90.

4.2 Farmacodinamia

El flunixino meglumina es un potente analgésico no esteroideo y no narcotico con actividad antiinflama-
toria, antiendotoxica y antipirética. Actia como inhibidor reversible no selectivo de la enzima ciclooxi-
genasa (formas COX 1y COX 2). Como consecuencia, se inhibe la sintesis de eicosanoides, implicados
en la inflamacién de los tejidos, la pirexia central y el dolor. El flunixino también inhibe la sintesis de
tromboxano, un potente proagregante plaquetario y vasoconstrictor que se libera durante la coagulacion
de la sangre.

Aunque el flunixino no produce un efecto directo en las endotoxinas, reduce la sintesis de prostaglandinas
Yy, por ende, los efectos de la cascada de prostaglandinas que constituye parte de los complejos procesos
implicados en el desarrollo del shock endotoxico.

4.3 Farmacocinética

Aproximadamente 1,5 horas después de administrar por via oral el medicamento veterinario a caballos a
una dosis de 1,1 mg flunixino/kg de peso vivo, se alcanzaron unas concentraciones plasmaticas maximas
de 4,7 (x 1,1) pug/ml. La AUCI de flunixino fue de 26,2 (+ 5,2) pug-h/ml y la eliminacion tuvo lugar con
una semivida de aproximadamente 6 horas.

En comparacion con la administracion por via intravenosa, se alcanz6 una biodisponibilidad de aproxi-
madamente un 80 %. EIl flunixino se une fuertemente a proteinas y se acumula en el exudado inflamato-
rio, lo que ocasiona una eliminacién tardia.

Propiedades medioambientales

El Flunixino es téxico para las aves necrofagas aunque se prevé que una baja exposicion genere un bajo
riesgo.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

5.3 Precauciones especiales de conservacion
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Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
54 Naturaleza y composicién del envase primario

Cuerpo de la jeringa de polietileno de alta densidad blanco y émbolo dosificador con tapon de polietileno
de baja densidad, que contiene 33 gramos de pasta. EI émbolo estd graduado para administrar la dosis
correspondiente a 100 kg de peso vivo por marca. Véase también la seccion 3.9.

Tamafios de paquete:

Caja de carton con 1 jeringa oral de 33 g.
Caja de cartdn con 2 jeringas orales de 33 g.
Caja de cartdn con 3 jeringas orales de 33 g.
Caja de cartdn con 6 jeringas orales de 33 g.
Caja de carton con 12 jeringas orales de 33 g.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bimeda Animal Health Ltd.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3712 ESP
8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 20/12/2018

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

03/2023
10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrard informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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