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

Flunishot 50 mg/ml solucion inyectable para bovino, caballos y porcino.

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Flunixino 50 mg
(equivalente a 83 mg flunixino meglumina)

Excipientes:
Fenol 5,0 mg
Formaldehido sulfoxilato sodico 2,5mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucién transparente, de incolora a amarillenta.

4.  DATOS CLINICOS
4.1  Especies de destino

Bovino, caballos y porcino.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Caballos: para el alivio de la inflamacion y el dolor asociados con los trastornos musculoes-
gueléticos. Para el alivio del dolor visceral asociado con célico en el caballo.

Bovino: reduccion de la temperatura en procesos inflamatorios agudos del tracto respiratorio y
como terapia complementaria en el tratamiento de la mastitis aguda.

Porcino: terapia complementaria en el sindrome de MMA en cerdas.

4.3 Contraindicaciones

El uso estéa contraindicado en animales que padecen enfermedades cardiacas, hepaticas o
renales, donde existe la posibilidad de Ulceras o hemorragias gastrointestinales o con diatesis
hemorragica.

No usar casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar el medicamento veterinario dentro de las 48 horas anteriores del parto previsto en va-
cas.

No usar en yeguas gestantes.

No usar en cerdas gestantes.
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No usar en cerdas y primerizas antes del apareamiento ni en machos reproductores.
No usar en caso de evidencia de discrasia sanguinea.

No usar en animales que padecen cdlico iliaco o célico asociado con deshidratacion.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No exceder la dosis recomendada ni la duracion del tratamiento.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Es conocido que los AINESs tienen el potencial de retrasar el parto a través de un efecto tocoliti-
co al inhibir las prostaglandinas que son importantes en la sefializacién del inicio del parto. El
uso del medicamento veterinario en el periodo inmediatamente después del parto puede inter-
ferir con la involucién uterina y la expulsion de las membranas fetales, lo que resulta en reten-
cion de placenta. Véase también la seccion 4.7.

La aplicaciéon del medicamento veterinario a animales menores de seis semanas de edad y a
animales de edad tardia puede implicar un riesgo adicional. Si no se puede evitar dicho uso, los
animales pueden requerir una reduccion de la dosis y una monitorizacion clinica adicional.

La administracion intravenosa debe realizarse lentamente y a temperatura corporal para evitar
reacciones de shock. Ante los primeros signos de incompatibilidad, la administracion debe sus-
penderse y, si es necesario, el tratamiento antishock debe iniciarse inmediatamente. La flunixi-
no meglumina puede reducir las manifestaciones clinicas en funcion de su actividad antiinfla-
matoria, por ejemplo, la resistencia a la terapia antibiética causal se puede enmascarar. Los
ponis pueden ser mas sensibles a las reacciones adversas causadas por los AINEs y, por lo
tanto, en estos animales, el medicamento veterinario debe usarse con precaucion. En los caba-
llos, la causa del cdlico debe estar bien determinada y tratada con una terapia concomitante
adecuada.

No administrar intraarterialmente. Durante la administracion intraarterial, los caballos pueden
experimentar reacciones como ataxia, disnea, calambres, etc., que desaparecen después de
unos minutos.

No aplicar a animales hipovolémicos, excepto aquellos afectados por endotoxemia o shock
séptico.

La administracion de AINES, que inhiben la sintesis de prostaglandinas, no se recomienda en
animales bajo anestesia general y hasta que se elimine por completo.

No aplicar sobre el tejido graso.

No usar en lechones que pesen menos de 6 kg.

El flunixino es toxico para las aves necrofagas. 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 queden a disposicion de la fauna salvaje.

Precauciones especificas gque debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Los medicamentos veterinarios antiinflamatorios no esteroideos pueden causar reacciones en
personas sensibles. Las personas con hipersensibilidad conocida al principio activo o a algin
excipiente deben evitar el contacto con el medicamento veterinario. Las reacciones de hiper-
sensibilidad pueden ser graves.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion en la piel y los ojos. Evite el contacto con
la piel o los ojos.

En caso de contacto accidental con la piel o los ojos, aclare inmediatamente con abundante
agua y consulte con un médico.
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Evitar el riesgo de ingestion. No coma, beba ni fume mientras manipula el medicamento veteri-
nario. En caso de ingestion del medicamento veterinario, consulte con un médico.

Evitar la autoinyeccion accidental. En caso de autoinyeccion accidental, consulte inmediata-
mente con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de usar.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

La flunixino meglumina es un AINE. Este grupo de medicamentos veterinarios esta asociado
con un riesgo de irritacion gastrointestinal y Ulceras. La administracion a animales con des-
hidratacién, hipovolemia se asocia con el riesgo de insuficiencia renal. En cerdos y caballos, la
administracion del medicamento veterinario puede causar irritacion local en el sitio de inyec-
cion. Pueden producirse reacciones adversas como consecuencia de la administracion conco-
mitante de otros medicamentos (véase seccion 4.8).

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Los estudios de seguridad mostraron que el medicamento veterinario puede usarse en vacas
gestantes y vacas en lactacion .

Utilicese unicamente dentro de las 36 primeras horas después del parto de acuerdo con la eva-
luacién beneficio / riesgo realizada por el veterinario responsable y los animales tratados deben
monitorizarse para detectar la retencion de placenta.

No utilizar en yeguas y cerdas gestantes. No se han realizado estudios de seguridad en yeguas
y cerdas gestantes.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administre otros AINEs durante las primeras 24 horas. Algunos AINEs pueden estar fuerte-
mente unidos a las proteinas plasmaticas y competir con otras sustancias fuertemente unidas,
lo que puede provocar efectos tdxicos. No se recomienda la aplicacion simultdnea de otros
productos potencialmente nefrotdxicos. El flunixino puede reducir el efecto de algunos medica-
mentos antihipertensivos al inhibir la sintesis de prostaglandinas, como los diuréticos, los in-
hibidores de la ECA, los antagonistas de los receptores de angiotensina Il (ARA) y los betablo-
gueantes. Ademas, puede reducir la eliminacion renal de algunos medicamentos, aumentando
su toxicidad como lo hace con los aminoglucésidos.

49 Posologiay via de administracion
Via intravenosa (bovinos, caballos) y via intramuscular (porcino).

Bovino

2,2 mg de flunixino por kg de peso vivo (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario por 45
kg de peso vivo) por via intravenosa una vez al dia, durante un maximo de 3 dias consecutivos.
Se debe determinar la causa del proceso inflamatorio agudo y comenzar la terapia adecuada.

Caballos

Trastornos musculoesqueléticos:

1,1 mg de flunixino por kg de peso vivo (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario por 45
kg de peso vivo) por via intravenosa una vez al dia, hasta 5 dias consecutivos segun la res-
puesta clinica.

Colico:
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1,1 mg de flunixino por kg de peso vivo (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario por 45
kg de peso vivo) por via intravenosa. El alivio del dolor generalmente ocurre dentro de los 15
minutos. La administracién puede repetirse una o dos veces si el célico se repite. La causa del
colico debe determinarse y tratarse con terapia concurrente.

Porcino

2,2 mg de flunixino por kg de peso vivo (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario por 45
kg de peso vivo) por via intramuscular profunda, repetir 1-2 veces a intervalos de 12 horas,
dependiendo del efecto. El volumen de inyeccion debe limitarse a un maximo de 3 ml por sitio
de inyeccion.

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

Los estudios sobre las especies de destino han demostrado que el medicamento veterinario se
tolera bien. La sobredosis se asocia con toxicidad gastrointestinal.

No se recomienda la aplicacién simultanea de otros medicamentos veterinarios potencialmente
nefrotoxicos.

Se pueden presentar sintomas de ataxia y falta de coordinacién motora.

4.11 Tiempo(s) de espera

Bovino:
Carne: 4 dias
Leche: 24 horas
Porcino:
Carne: 23 dias
Caballos:
Carne: 10 dias
Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: productos antiinflamatorios y antireumaticos, no esteroideos — Fe-
namatos.
Cddigo ATC vet: QMO1AG90

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La flunixino meglumina es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo que actia mediante la
inhibicién de la sintesis de prostaglandinas, ejerciendo un efecto antiinflamatorio, analgésico y
antipirético. Es el principio activo de Flunishot utilizado para aliviar los sintomas de inflamacion
y dolor asociados con los trastornos musculoesqueléticos en caballos; para eliminar el dolor
visceral asociado con célico en caballos; el control del proceso de inflamacion aguda asociado
con enfermedades respiratorias en el ganado bovino y en el tratamiento de la mastitis bovina.
Puede usarse como terapia de apoyo del sindrome de MMA (mastitis, metritis, agalactia) en
cerdas.

5.2 Datos farmacocinéticos

Las propiedades farmacocinéticas del medicamento veterinario en bovinos, caballos y porcinos
describen un modelo de 2 compartimentos con distribucion rapida (entre 0,5 y 5,9 horas para
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todas las especies mencionadas anteriormente). La eliminacion también es muy rapiday a
través de orinay heces.

Cmax Tmax Semivida

(Mg / ml) (Min) terminal t

Y (horas)
Caballos 1,0-5,9 30-300 1,6
Bovino 05-28 15-120 3-8
Porcino 16-6,8 5-45 7.9

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 Listade excipientes

Formaldehido sulfoxilato sédico
Fenol

Edetato de disodio
Monoetanolamina

Propilenglicol

Acido clorhidrico (para ajuste de pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses
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 composicion del envase primario

Formatos:

Frascos transparentes de polipropileno cerradas con un tapén de goma de bromobutilo sella-
das con tapas de aluminio con una capacidad de 50 ml, 100 ml o 250 ml, envasadas indivi-
dualmente en una caja de cartén.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para laeliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso
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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

Vet-Agro Trading Sp. z o.0.
Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polonia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3833 ESP

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

10/2019

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Julio 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

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