w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
2 j productos sanitarios VETERINARIOS

B. PROSPECTO

il Denominacion del medicamento veterinario

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

2.  Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:

Flunixino 50,0 mg
(equivalente a 83 mg de flunixino meglumina)

Excipientes:

Fenol. 5,0 mg
Formaldehido sulfoxilato de sodio 25mg

Solucion transparente, incolora y libre de particulas visibles.

8l Especies de destino

Bovino, porcino y caballos.

4. Indicaciones de uso

En bovino:
Para la reduccion de la inflamacion aguda y pirexia asociada a la enfermedad respiratoria bovina. Para la
terapia adyuvante en el tratamiento de la mastitis aguda.

En porcino:
Para la terapia adyuvante en el tratamiento de metritis-mastitis-agalaxia (MMA).

En caballos:
Para aliviar la inflamacién y el dolor asociados con los trastornos musculoesque léticos.
Para el alivio del dolor visceral asociado con el célico en el caballo.

5. Contraindicaciones

No usar en animales con enfermedad hepatica, cardiaca o renal.

No usar en animales donde exista la posibilidad de ulceracion gastrointestinal o hemorragia.

No usar el medicamento veterinario cuando existan signos de discrasias sanguineas o alteracion de la
hemostasia.

No usar en caso de hipersensibilidad al principio activo, otros AINE o a algin excipiente.

No usar el medicamento veterinario en las 48 horas anteriores a la fecha prevista para el parto en las va-
cas.

No usar en caso de cdlico causado por ileo y asociado a deshidratacion.

No usar en animales que padezcan desérdenes musculoesqueléticos crénicos.
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6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
La causa del proceso inflamatorio o célico debe determinarse y tratarse con la terapia concomitante ade-
cuada.

Los AINE pueden causar inhibicion de la fagocitosis y, por tanto, en el tratamiento de estados inflamato-
rios asociados a infecciones bacterianas, debe establecerse una terapia antimicrobiana concurrente apro-
piada.

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

El flunixino es tdxico 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.

Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos salvo en el caso de endotoxemia o
shock séptico. Durante el tratamiento, debe vigilarse el consumo de agua y el estado de hidratacion del
animal ya que en casos de deshidratacion aumenta el riesgo de dafio renal.

Se debe evitar la inyeccion intraarterial en vacas y caballos. Ataxia, incoordinacion, hiperventilacion,
excitabilidad y debilidad muscular podrian aparecer como signos clinicos. Estos signos son transitorios y
desaparecen en pocos minutos sin necesidad de emplear un antidoto.

A los caballos destinados a carreras y competicién se les debe impedir participar en competiciones cuan-
do necesiten del tratamiento y los caballos que han sido tratados recientemente deberan someterse a los
requerimientos locales. Se han de tomar las precauciones necesarias para garantizar el cumplimiento de
las reglas de la competicion. En caso de duda se recomienda un analisis de orina.

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 reduccién de dosis y un seguimiento
clinico cuidadoso.

Es preferible no administrar AINE que inhiben la sintesis de prostaglandinas a los animales sometidos a
anestesia general, hasta que se hayan recuperado totalmente.

En muy raras ocasiones, pueden aparecer casos de shock potencialmente letales después de las inyeccio-
nes intravenosas, debido a la alta cantidad de propilenglicol en el medicamento. EI medicamento veterina-
rio debe inyectarse lentamente y a temperatura corporal. Detenga la inyeccién a los primeros signos de
intolerancia y trate el shock si es necesario.

En la aplicacion intramuscular en porcino, debe evitarse depositar el farmaco en el tejido adiposo.

Se sabe que los AINE tienen potencial para retrasar el parto a través de un efecto tocolitico por inhibicion
de prostaglandinas, que son importantes en la sefalizacion del inicio del parto. El uso del medicamento
veterinario en el periodo inmediatamente posterior al parto puede interferir en la involucion uterina y en
la expulsion de las membranas fetales dando lugar a una retencion placentaria. Ver también la seccion
“Gestacion”.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a AINE y/o propilenglicol, deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.
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El medicamento veterinario puede causar irritacion en la piel y los ojos. Evitar el contacto con piel y
0jos. Se debe usar equipo de proteccidn compuesto por guantes y gafas protectoras al manipular el medi-
camento veterinario. Lavarse las manos después de usar el medicamento veterinario. En caso de contacto
accidental con la piel, lavar inmediatamente el area afectada con abundante agua. En caso de contacto
accidental con los ojos, consulte inmediatamente con un médico y muéstrele el prospecto o etiqueta.

En caso de autoinyeccion accidental puede aparecer dolor agudo e inflamacion. Limpie y desinfecte la
herida inmediatamente, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o etiqueta.

Gestacion:

La seguridad del flunixino no se ha evaluado en yeguas gestantes, sementales reproductores y toros. No
usar en estos animales.

La seguridad del flunixino se demostr6 en vacas y cerdas gestantes, asi como en jabalies. El medicamento
veterinario se puede usar en estos animales, excepto dentro de las 48 horas anteriores al parto (consulte
las secciones “Contraindicaciones” y “Acontecimientos adversos”) de acuerdo con la evaluacion benefi-
cio/riesgo realizada por el veterinario responsable antes de su uso porque el parto puede retrasarse en
hembras gestantes.

El farmaco debe ser administrado Unicamente durante las primeras 36 horas del posparto de acuerdo con
la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable y los animales tratados deben ser
monitorizados para detectar retencion de la placenta.

Interaccién con otros medicamentos vy otras formas de interaccion
El medicamento veterinario no se debe mezclar con otros farmacos antes de la administracion.

No debe administrarse el medicamento veterinario junto con otros AINE, porque se puede incrementar su
toxicidad, especialmente gastrointestinal, incluso &cido acetilsalicilico a dosis bajas.

La administracion conjunta con corticoides puede aumentar la toxicidad de ambos e incrementar el riesgo
de Ulceras gastrointestinales.

El tratamiento previo con otras sustancias antiinflamatorias puede dar como resultado efectos adversos
adicionales o aumentados. 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 medicamentos utilizados previa-
mente.

Algunos AINE pueden unirse en gran medida a las proteinas plasmaticas y desplazar a otros farmacos con
gran afinidad para unirse a éstas, lo que puede originar efectos toxicos. Esta interaccion es importante
para farmacos con un margen terapéutico estrecho: anticoagulantes orales, metotrexato y algunos anti-
convulsivantes como la fenitoina.

Puede disminuir el efecto de algunos antihipertensores por inhibir la sintesis de prostaglandinas. Entre
estos cabe destacar los diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA), agonis-
tas de los receptores de angiotensina 11 (ARA) y betablogueantes.

Debe evitarse la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotdxicos, destacando entre
ellos la ciclosporina.

Puede disminuir la eliminacion renal de algunos farmacos e incrementar su toxicidad, como ocurre con
metotrexato, aminoglucésidos y sales de litio.

Los pacientes que requieren terapia conjunta deben ser cuidadosamente controlados con el fin de deter-
minar la compatibilidad de flunixino con otros farmacos.
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Sobredosificacion.

La sobredosis se asocia con toxicidad gastrointestinal (vomitos, heces blandas/diarrea, sangre en heces).
También aparecen signos de incoordinacion y ataxia.

En caballos se puede observar después de administrar 3 veces la dosis recomendada (3 mg/kg peso vivo)
por via intravenosa un aumento transitorio de la presion arterial.

En bovinos, la administracion de 3 veces la dosis recomendada (6 mg/kg peso vivo) por via intravenosa
no indujo efectos adversos.

Se administro6 a cerdas adultas pautas de 2,2 6 6,6 mg/kg de peso vivo de 2 a 4 veces, en intervalos de 12
horas, mediante inyeccion intramuscular profunda. Exceptuando algin grado de irritacion local en el pun-
to de inyeccion, el flunixino no tuvo efectos adversos en las cerdas adultas ni en los lechones. La irrita-
cion muscular no fue lo suficientemente grave como para considerar contraindicado el uso de flunixino en
cerdas adultas.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario en caso de administracién por via intrave-
nosa.

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

7. Acontecimientos adve rsos

Bovino:

Raros Reaccion en el lugar de aplicacion®

1 a 10 animales por cada 10 000 anima-
les tratados:

Muy raros Hemorragia®

: w2
<L animal por cada 10000 animales Egzigmgsdfelgg?gsto dd?%?r%% (necrosis papilar)?
tratados, incluidos informes aislados: y pap

Ataxia’
Hiperventilacion®
Shock anafilactico®

*Observada después de la administracion intramuscular.

?Segun la bibliografia disponible sobre farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

*Puede producirse tras una rapida inyeccion intravenosa. Por tanto, el medicamento veterinario debe in-
yectarse lentamente y a la temperatura corporal. La administracion debe interrumpirse inmediatamente en
caso de signos de intolerancia v, si es necesario, debe iniciarse el tratamiento para el shock.

Porcino:

Raros Reaccion en el lugar de aplicacion

1 a 10 animales por cada 10 000 anima-
les tratados:

Muy raros Hemorragia

; L2
<1 animal por cada 10 000 animales Trastomo del tracto dlg_est|yo . o
Trastornos renales y urinarios (necrosis papilar)
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tratados, incluidos informes aislados: Ataxia’
Hiperventilacion®

*Observada después de la administracion intramuscular.
?Segun la bibliografia disponible sobre farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

Caballos:

Raros Reaccion en el lugar de aplicacion®

1 a 10 animales por cada 10 000 anima-
les tratados:

Muy raros Hemorragia“

. . Trastorno del tracto digestivo®
<1 animal por cada 10000 animales - : 2
tratados, incluidos informes aislados: Trastornos renales y urinarios (necrosis papilar)

Ataxia’
Hiperventilacion?
Shock anafilactico®

*Observada después de la administracion intramuscular.

?Segun la bibliografia disponible sobre farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

*Puede producirse tras una rapida inyeccion intravenosa. Por tanto, el medicamento veterinario debe in-
yectarse lentamente y a la temperatura corporal. La administracion debe interrumpirse inmediatamente en
caso de signos de intolerancia y, si es necesario, debe iniciarse el tratamiento para el shock.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, 0 piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https //www.aemps.gob.es/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc

o NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

El medicamento veterinario se administra por via intravenosa en bovino y caballos, y mediante inyeccion
intramuscular profunda en porcino.

Bovino: La dosis recomendada es 2,2 mg de flunixino (meglumina)/kg de peso vivo cada 24 horas duran-
te un periodo méaximo de tres dias (equivalente a 2 ml de medicamento/45 kg de peso vivo, intravenoso).

Porcino: La dosis diaria recomendada es 2,2 mg de flunixino (meglumina)/kg de peso vivo mediante
inyeccién intramuscular profunda (equivalente a 2 ml de medicamento/45 kg de peso vivo.). Pueden ad-
ministrarse 1 6 2 inyecciones separadas por un intervalo de 12 horas. EI nimero de tratamientos a admi-
nistrar (uno o dos) dependerd de la respuesta clinica obtenida.

El volumen administrado por punto de inyeccion no debe exceder 3 ml.

Caballos: Alivio de la inflamacion y el dolor asociados con los trastornos musculoesque léticos en estados
agudos y cronicos: 1,1 mg de flunixino (meglumina)/kg de peso vivo cada 24 horas hasta un maximo de 5
dias (equivalente a 1 ml de medicamento/45 kg de peso vivo/ intravenoso).
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Alivio del dolor visceral asociado con el colico: 1,1 mg de flunixino (meglumina)/kg de peso vivo (equi-
valente a 1 ml de medicamento/45 kg de peso vivo/intravenoso). En la mayoria de los casos, es suficiente
una Unica inyeccion para controlar los signos del célico, una vez que se ha determinado la causa del mis-
mo y se ha instaurado el tratamiento adecuado. No obstante, si los signos clinicos persisten o reaparecen
puede administrarse una segunda o una tercera inyeccion con un intervalo entre ella de 6 y 12 horas.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Ver seccion “Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino”.

10. Tiempos de espera
Bovino:

Carne: 4 dias.

Leche: 24 horas

Porcino:
Carne: 24 dias.

Caballos:

Carne: 4 dias.
Leche: Su uso no esté autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para consumo humano.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

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

12. Precauciones especiales para laeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios
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Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos
1763 ESP

FORMATOS

Caja con 1 vial de 100 ml.

Caja con 1 vial de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
03/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqueés de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANA

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leo6n

C/ Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANA

Tel: + 34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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