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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Fluvex 50 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, suinos e equinos (Cavalos).
2. Composicao qualitativa e quantitativa
Cada ml contém:
Substéncia ativa:

Flunixina (como flunixina meglumina) 50.0 mg
(Equivalente a 82.9 mg de flunixina meglumina)

Excipientes:
Fenol 5mg
Formaldeido sulfoxilato de sédio 5mg

Para a lista completa de excipientes, consulte a se¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Liquido incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo
Bovinos, equinos (cavalos) e suinos.

4.2. Indicac0es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos
Controlo da inflamacéo, da febre e/ou dor associada a doenca respiratoria, patologia gastrointestinal e
mastite.

Equinos (cavalos)
Controlo da inflamacéo, da febre e/ou dor associada a patologias musculo-esqueléticas agudas ou
cronicas e a colicas.

Suinos
Recomendado como terapéutico adjuvante na sindrome de metrite-mastite-agaldxia (MMA) em
porcas.

4.3. Contraindicagbes

N&o administrar nos seguintes casos:
- Hipersensibilidade a flunixina meglumina, excipientes ou outros AINEs.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em setembro de 2022
Pagina 1 de 21



‘S REPUBLICA

PORTUGUESA

- Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentagac
E ALIMENTACAO e Veterindria

Animais que sofram de doencas cardiacas, hepéticas ou renais.

Animais que apresentem Ulceras ou hemorragias gastrointestinais.
Quando estdo presentes sinais de discrasia ou de alteracdo da homeostase.
Colicas iliacas e associadas a desidratacao.

Animais com alteracGes musculo-esqueléticas cronicas.

48h anteriores a data prevista do parto em vacas.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A causa do processo inflamatorio ou célica tem de ser determinada e tratada com tratamento adequado.
Os AINEs podem causar inibicdo da fagocitose, pelo que, no tratamento de processos inflamatérios
associados a infe¢Oes bacterianas, deve ser realizada simultaneamente uma terapia antimicrobiana
adequada.

4.5. Precaugdes especiais de utilizagéo.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o exceder a dose recomendada ou a duragao do tratamento.

A administracdo intra-arterial em cavalos ou em vacas deve ser evitada. A administracdo acidental,
via intra-arterial em cavalos, pode originar reagdes adversas. Os sinais podem ser ataxia,
incoordenacgdo, taquipneia, histeria e fraqueza muscular. S&o sinais transitérios que devem
desaparecer em poucos minutos sem administracdo de qualquer antidoto.

Em suinos, a administracdo no tecido adiposo deve ser evitada.

A administracdo em animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais de idade avancada
pode levar a um risco adicional.

Se a administracdo do medicamento veterinario nestas fases etarias ndo puder ser evitada, pode ser
necessario reduzir a dose e monitorizar clinicamente esses animais.

Deve ser evitada a administragdo em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensdo, uma vez
que existe um risco acrescido de toxicidade renal, exceto nos casos de endotoxémia ou choque.
Administrar Fluvex a temperatura ambiente.

A administragdo intravenosa deve ser realizada lentamente.

Durante o tratamento, assegurar que 0s animais tém agua disponivel.

Nos animais submetidos a anestesia geral, é preferivel ndo usar AINEs que inibam a sintese de
prostaglandinas, até que estejam completamente recuperados.

N4o é permitido o uso de AINEs em animais de corrida.

Os AINEs podem atrasar o parto gracas ao seu efeito tocolitico, provocando a inibicdo da sintese de
prostaglandinas. O uso de Flunixina imediatamente apds o parto pode interferir com a involucéo
uterina e com a expulsdo das membranas fetais, resultando em retencdo placentaria. Ver também, o
ponto 4.7.

A flunixina é toxica para aves necrdfagas. Ndo administrar a animais suscetiveis de entrar na cadeia
alimentar da fauna silvestre. Em caso de morte ou abate de animais tratados, garantir que ndo sejam
disponibilizados a fauna silvestre.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a flunixina e/ou propilenoglicol devem evitar o contacto
com este medicamento veterinario.
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Este medicamento pode provocar irritagdo dérmica e ocular, pelo que se deve evitar o contacto com a
pele e com os olhos. Deverao ser utilizadas luvas durante a administragéo.

Em caso de derrame acidental na pele, lavar imediatamente com agua abundante.
Em caso de derrame acidental nos olhos, lave imediatamente com &gua abundante, consulte um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de autoadministracdo acidental, pode ocorrer dor aguda e inflamacéo.
Lavar e desinfetar imediatamente a ferida, consultar um médico e mostrar o folheto informativo ou o
rétulo.

4.6. Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer uma reagdo local transitoria no local de administragdo. Outras rea¢fes comuns aos
AINEs podem ser:

- Ulceras gastricas e irritacdo gastrica;

- risco potencial de nefrotoxicidade em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos;

- outras reagdes, tais como vomito, ataxia e taquipneia.
Estas reagdes podem ser observadas em ocasides muito raras.

Em cavalos e espécie bovina, a administracdo intravenosa rapida pode causar choque anafilatico em
ocasifes muito raras.

A administracdo de Fluvex por via intravenosa deve ser realizada muito lentamente e a temperatura
ambiente. Caso se verifiqguem reagdes adversas, a administracdo deve ser interrompida imediatamente
e, Se necessario, iniciar tratamento para choque.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas).

4.7. Utilizac&o durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactacdo ou gestacdo das
espécies-alvo. Assim, devera ser efetuada uma analise de beneficio/risco pelo médico veterinario,
antes de administrar o medicamento a fémeas gestantes, ja que podera atrasar o parto.

Nas 36h pds-parto, apenas deve ser administrado FLUVEX ap6s uma analise de beneficio/risco pelo
médico veterinario responsavel e estes animais devem ser monitorizados para evitar retencdo
placentéria.

4.8. Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Evitar a administragdo conjunta com antibi6ticos potencialmente nefrotdxicos (aminoglicosideos,
metoxiflurano).
A Flunixina pode diminuir a excrecéo renal de algumas drogas, aumentando a sua toxicidade.
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O uso simultaneo com outras substancias ativas com elevado potencial de estabelecerem ligagGes com
as proteinas plasmaéticas pode criar competicao e substituir a flunixina, provocando efeitos toxicos.
Tratamento prévio com outros AINES pode resultar em aumento ou adi¢do de reacdes adversas, pelo
gue deve ser respeitado um periodo de 24 horas antes da administracdo da flunixina. Para a realizacdo
de periodo sem tratamento devem, contudo, ser tidas em conta as propriedades farmacocinéticas do
produto utilizado anteriormente.

O Fluvex ndo deve ser administrado simultaneamente com outros AINEs ou glucocorticoides, uma
vez que pode aumentar a toxicidade de ambas as substancias ativas, essencialmente a nivel gastrico,
aumentando também o risco de Ulceras gastrointestinais.

A flunixina pode diminuir os efeitos de alguns medicamentos usados para a hipertensdo, devido a
inibicdo da sintese de prostaglandinas, tais como diuréticos, inibidores da enzima conversora de
angiotensina (IECAs), blogueadores dos recetores de angiotensina (BRA) e beta bloqueadores.

Pacientes que necessitem de terapia concomitante, devem ser cuidadosamente monitorizados de modo
a determinar a compatibilidade da flunixina com os outros medicamentos.
N&o misturar FLUVEX com outros medicamentos, antes da administracao.

4.9. Posologia e via de administracio
Via de Administragéo:

Bovinos e Equinos (cavalos): intravenosa.
Suinos: intramuscular.

Bovinos: A dose recomendada é de 2,2mg de flunixina/Kg de peso corporal (equivalente a 2ml de
FLUVEX/45Kg de peso corporal). A administragdo pode ser repetida com intervalos de 24 horas,
durante 3 dias seguidos, de acordo com a melhoria clinica.

Cavalos: A dose recomendada para patologias musculo-esqueléticas é de 1,1mg de flunixina/Kg de
peso corporal (equivalente a 1ml de FLUVEX /45Kg de peso corporal). O tratamento pode ser
repetido por via intravenosa até 5 dias, de acordo com a resposta clinica do animal.
e A dose recomendada para alivio da dor visceral associada a célicas em cavalos é de 1,1mg
de flunixina/Kg de peso corporal (equivalente a 1ml de FLUVEX /45Kg de peso corporal).
Em alguns casos, uma Unica administracdo é suficiente para controlar os sinais de colicas
A causa da colica deve ser diagnosticada e uma terapéutica adequada deve ser
implementada.
e No entanto, se os sinais clinicos persistirem, podem ser necessarios um ou dois
tratamentos adicionais, com um intervalo de 6 a 12 horas entre administracées.

Suinos: A dose recomendada é de 2,2mg de flunixina/Kg de peso corporal (equivalente a 2ml de
Fluvex/45Kg d peso corporal), por via intramuscular profunda (5cm). A flunixina ndo deve ser
administrada no tecido adiposo. Uma ou duas administracdes podem ser realizadas com 12 horas de
intervalo. O nimero de tratamentos a ser administrados (um ou dois) depende da resposta clinica.

O volume méaximo de administracao é de 4ml.
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4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A flunixina meglumina é um anti-inflamatdrio ndo esteroide. A sobredosagem estd associada a
toxicidade gastrointestinal que pode levar a vomito, diarreia € melena. Sinais de incoordenacdo e
ataxia podem também ocorrer.

Estudos de tolerancia nas espécies alvo demonstraram que este medicamento é bem tolerado e que
apenas reacgdes locais transitorias, tais como irritagdo no local de administragdo, foram verificadas.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:  carne: 4 dias.
leite: 1 dia (24 horas).

Cavalos:  carne: 4 dias.
N&o administrar em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos: carne: 28 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS:

Grupo farmacoterapéutico: Produtos anti-inflamatorios e anti-reumaticos, nao esteroides, flunixina
Codigo ATCvet: QMO1AG90.

5.1. Propriedades farmacodinamicas

A Flunixina meglumina é um anti-inflamatério ndo esteroide (AINES) com propriedades anti-
inflamatdrias, analgésicas e antipiréticas.

A Flunixina meglumina atua como um reversor ndo seletivo e inibidor da ciclo-oxigenase (cox-1 e
cox-2), uma enzima que transforma acido araquidonico em endoproxidos ciclicos instaveis, que por
sua vez se transformam em prostagladinas, prostaciclinas e tromboxanos.

Estes prostanoides e prostaglandinas estdo envolvidos nos mecanismos de fisiopatogenia da
inflamacéo, da dor e da febre, pelo que a sua inibicao serd a causa dos seus efeitos terapéuticos. Dado
o facto de as prostaglandinas estarem envolvidas em outros processos fisioldgicos, a inibi¢cdo da COX
pode também dar origem a diferentes efeitos secundarios, tais como lesbes gastrointestinais e renais.

Apesar de ndo ter um efeito direto sobre as endotoxinas, a flunixina reduz a producdo de
prostaglandinas, que sdo parte integrante do complexo processo de desenvolvimento do choque
endotdxico.

Pelo facto de o tempo de semivida das prostaglandinas ser extremamente curto (aproximadamente
5minutos), a inibicdo da sua sintese tem um efeito bastante rapido.

A flunixina ndo tem influéncia sobre as prostaglandinas F2 alfa (PGF2), nem efeitos
imunossupressores ou outros efeitos tipicos dos glucocorticoides.

O aumento do tempo de hemorragia apés a administracdo de flunixina é negligenciavel quando
comparado com a aspirina.

A flunixina ndo é um narcotico.

O efeito da flunixina em distarbios musculo-esqueléticos é 4 vezes mais forte que a fenilbutazona.
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5.2. Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo intravenosa de flunixina meglumina em cavalos e péneis, na dose de 1,1mg/Kg
de peso corporal, foi estabelecido um duplo padrdo cinético comportamental. Demonstrou-se uma
rapida distribuicdo (volume de distribuicdo de 0.161/kg) e uma elevada taxa de ligacdo as proteinas
plasmaticas (99%). A semivida de eliminacdo foi de 1 a duas horas. A AUCo.1sn foi de 19,43mg-h/ml.
A excregdo é répida, sendo maioritariamente realizada por via urinaria, atingindo um maximo de
concentracdo 2 horas ap6s a administracdo. 12 horas ap6s a administracdo intravenosa, 61% da dose
administrada é recuperada na urina.

Em bovinos, 5 a 10 minutos ap6s a administracdo intravenosa de 2,2 mg/kg, € obtido um pico
plasméatico com niveis entre 15 e 18 ug/ml. Entre 2 a 4 horas ap6s a administracéo, € observado um
segundo pico de concentracdo plasmatica (possivelmente devido a circulagdo entero-hepética) e 24
horas depois a concentracao é inferior a 0,1mg/ml. A flunixina meglumina é rapidamente distribuida
pelos 6rgdos e fluidos corporais (com elevada persisténcia em exsudados inflamatérios), com um
volume de distribuicdo de 0,7 a 2,3 I/Kg. A semivida de eliminagdo é aproximadamente de 4 a 7 horas.
A excrecdo é maioritariamente realizada através da urina e das fezes. No leite, ndo é detetada e
quando é detetada, os niveis sdo insignificantes (<10 ng / ml).

Em suinos, ap6s a administracdo intramuscular de 2,2 mg de flunixina meglumina / Kg, a
concentracdo maxima obtida no plasma foi de 3mg/ml, vinte minutos ap6s a administracdo. A
biodisponibilidade expressa na fracdo da dose absorvida foi de 93%. O volume de distribuicao foi de
2l/Kg e a semivida de eliminacdo foi de 3,6 horas. A excrecdo (essencialmente do medicamento
veterinario inalterado) é maioritariamente realizada pela urina, embora também tenha sido detetada
nas fezes.

Impacto ambiental
A flunixina é toxica para aves necrofagas, embora a baixa exposic¢éo prevista leve a um baixo risco.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Fenol

Propilenoglicol

Formaldeido sulfoxilato de sodio
Edentato de dissodio

Acido cloridrico

Hidroxido de sédio

Agua para preparagéo de injetaveis

6.2. Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3. Prazo de validade
Prazo de validade do medicamente veterinario, tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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6.4. Precaugdes especiais de conservacao

Armazenar a temperaturas inferiores a 30 °C.

6.5. Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Frascos cilindricos transltcidos de polipropileno, com tampa de borracha butilica, capsula de aluminio
cinza e selo Flip - Off.

Tamanhos do pacote:

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 50 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6. Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

S.P. VETERINARIA, S. A.

Ctra. Reus-Vinyols, Km. 4.1.

Apartado de correos n% 60 - 43330 RIUDOMS (Tarragona)
Tel. 977/8501 70

Fax. 977 /85 04 05

8. Numero(s) da autorizacdo de introdugdo no mercado

225/01/09RFVPT

9. Data da primeira autorizacdo/renovagédo da autorizacao
2 de dezembro de 2009 /17 de fevereiro de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2022.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Cartao e rotulo em embalagens de 100 ml e 250 ml

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fluvex 50 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, suinos e cavalos
Flunixina meglumina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Flunixina (como flunixina meglumina) 50.0 mg
(Equivalente a 82.9 mg de flunixina meglumina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.
250 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos (cavalos) e suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Bovinos e cavalos: via intravenosa.
Suinos: intramuscular.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos Carne: 4 dias.
Leite: 1 dia (24 horas).

Cavalos Carne: 4 dias.

N&o administrar em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos Carne: 28 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: més / ano
Depois de aberto, administrar no prazo de 28 dias.
Usado por...

11. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO

OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

disso

Somente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO
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14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

S.P. Veterinaria, s.a.

Ctra. Reus - Vinyols Km 4.1.

Apartado n° 60 - 43330 Riudoms (Tarragona)
Tel. 977/ 85 01 70 — Fax 977/ 85 04 05

16. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

225/01/09RFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Cartdo e rétulo em embalagens de 50 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fluvex 50 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e cavalos
Flunixina meglumina

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S)

Flunixina (como flunixina meglumina) 50.0 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Flunixina (como flunixina meglumina) 50.0 mg
(Equivalente a 82.9 mg de flunixina meglumina)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Bovinos e cavalos: via intravenosa.
Suinos: intramuscular.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos Carne: 4 dias.
Leite: 1 dia (24 horas).

Cavalos Carne: 4 dias.
Né&o administrar em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos Carne: 28 dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lote:
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7. PRAZO DE VALIDADE

VAL: més/ano
Depois de aberto, administrar no prazo de 28 dias.
Usado por...

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USOVETERINARIO: Medicamento veterinério sujeito a receita médico-veterinaria.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Fluvex 50 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTOBIZACAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

S.P. VETERINARIA, S. A.

Ctra. Reus - Vinyols Km 4.1.

Apartado n° 60 - 43330 Riudoms (Tarragona)

Tel. 977/ 85 01 70 — Fax 977/ 85 04 05

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fluvex 50 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, suinos e cavalos

Flunixina meglumina

3. DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S) E OUTRA (S) SUBSTANCIA (S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Flunixina (como flunixina meglumina) 50.0 mg
(Equivalente a 82.9 mg de flunixina meglumina)

Excipientes:
Fenol 5mg
Formaldeido sulfoxilato de sédio 5mg

Liquido incolor
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos
Controlo da inflamacdo, febre e/ou dor associada a doenga respiratdria, patologia gastrointestinal e
mastite.

Cavalos
Controlo da inflamacao, febre e/ou dor associada a patologias musculo-esqueléticas ou a colicas.

Suinos
Recomendado como adjuvante no tratamento da sindrome de metrite-mastite-agalaxia (MMA) em
porcas.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar nos seguintes casos:
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- Hipersensibilidade a flunixina meglumina, excipientes ou outros AINEs.
- Animais que sofram de doencas cardiacas, hepéticas ou renais.

- Animais que apresentem Ulceras ou hemorragias gastrointestinais.

- Quando estéo presentes sinais de discrasia ou de alteracdo da homeostase.
- Colicas iliacas e associadas a desidratacao.

- Animais com altera¢cBes musculo-esqueléticas cronicas.

- 48h anteriores a data prevista do parto em vacas.

6. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer uma reagdo local transitéria no local de administragdo. Outras reacfes comuns aos
AINEs podem ser:

- Ulceras géstricas e irritacdo géstrica;

- risco potencial de nefrotoxicidade em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos;

- outras reag0es, tais como vomito, ataxia e taquipneia.
Estas reagdes podem ser observadas em ocasides muito raras.

Em cavalos e espécie bovina, a administracdo intravenosa rapida pode causar choque anafilatico em
ocasides muito raras.

A administracdo de Fluvex por via intravenosa deve ser realizada muito lentamente e a temperatura
ambiente. Caso se verifiqguem reagdes adversas, a administragdo deve ser interrompida imediatamente
e, Se necessario, iniciar tratamento para choque.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢fes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, cavalos e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Bovinos e cavalos: intravenosa.
Suinos: intramuscular.
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Bovinos: A dose recomendada é de 2,2mg de flunixina/Kg de peso corporal (equivalente a 2ml de
FLUVEX/45Kg de peso corporal). A administracdo pode ser repetida com intervalos de 24 horas,
durante 3 dias seguidos, de acordo com a melhoria clinica.

Cavalos: A dose recomendada para patologias muasculo-esqueléticas é de 1,1mg de flunixina/Kg de
peso corporal (equivalente a 1ml de FLUVEX /45Kg de peso corporal). O tratamento pode ser
repetido por via intravenosa até 5 dias, de acordo com a resposta clinica do animal.

A dose recomendada para alivio da dor visceral associada a célicas em cavalos é de 1,1mg de
flunixina/Kg de peso corporal (equivalente a 1ml de FLUVEX /45Kg de peso corporal). Em alguns
casos, uma Unica administracdo € suficiente para controlar os sinais de célicas A causa da célica deve
ser diagnosticada e uma terapéutica adequada deve ser implementada.

No entanto, se os sinais clinicos persistirem, podem ser necessarios um ou dois tratamentos adicionais,
com um intervalo de 6 a 12 horas entre administragdes.

Suinos: A dose recomendada € de 2,2mg de flunixina/Kg de peso corporal (equivalente a 2ml de
Fluvex/45Kg d peso corporal), por via intramuscular profunda (5cm). A flunixina ndo deve ser
administrada no tecido adiposo. Uma ou duas administracdes podem ser realizadas com 12 horas de
intervalo. O nimero de tratamentos a ser administrados (um ou dois) depende da resposta clinica.

O volume maximo de administracao é de 4ml.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:  carne: 4 dias,
leite: 1 dia (24 horas).

Cavalos:  carne: 4 dias.
N&o administrar em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos: carne: 28 dias.
11. PRECAUQ()ES ESPECIAIS DE CONSERVAQAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois da data de validade afixada no cartdo e no frasco
apés a sigla ”VAL”. A data de validade refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A causa do processo inflamatdrio ou cdlica tem de ser determinada e tratada com tratamento
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adequado.

Os AINEs podem causar inibicdo da fagocitose, pelo que, no tratamento de processos inflamatérios
associados a infegOes bacterianas, deve ser realizada simultaneamente uma terapia antimicrobiana
adequada.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o exceder a dose recomendada ou a duracdo do tratamento.

A administragéo intra-arterial em cavalos ou em vacas deve ser evitada. A administracdo acidental,
via intra-arterial em cavalos pode originar reag0es adversas. Os sinais podem ser ataxia,
incoordenacdo, taquipneia, histeria e fragueza muscular. S8o sinais transitérios que devem
desaparecer em poucos minutos sem administracéo de qualquer antidoto.

Em suinos, a administracdo no tecido adiposo deve ser evitada.

A administracdo em animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais de idade avangada
pode levar a um risco adicional.

Se a administracdo do medicamento veterinario nestas fases etarias ndo puder ser evitada, pode ser
necessario reduzir a dose e monitorizar clinicamente esses animais.

Deve ser evitada a administracdo em animais desidratados, hipovolémicos ou em hipotensdo, uma vez
que existe um risco acrescido de toxicidade renal, exceto nos casos de endotoxémia ou choque.
Administrar Fluvex a temperatura ambiente.

A administragdo intravenosa deve ser realizada lentamente

Durante o tratamento, assegurar que 0s animais tém agua disponivel.

Nos animais submetidos a anestesia geral é preferivel ndo usar AINEs que inibam a sintese de
prostaglandinas, até que estejam completamente recuperados.

N4o é permitido o uso de AINEs em animais de corrida.

Os AINEs podem atrasar o parto gracas ao seu efeito tocolitico, provocando a inibicdo da sintese de
prostaglandinas. O uso de Flunixina imediatamente ap6s o parto pode interferir com a involugdo
uterina e com a expulsdo das membranas fetais, resultando em retencdo placentaria. Ver também, o
ponto 4.7.

A flunixina é téxica para aves necrdfagas. Ndo administrar a animais suscetiveis de entrar na cadeia
alimentar da fauna silvestre. Em caso de morte ou abate de animais tratados, garantir que ndo sejam
disponibilizados a fauna silvestre.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais:

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a flunixina e/ou propilenoglicol devem evitar o contacto
com este medicamento veterindrio.

Este medicamento pode provocar irritagdo dérmica e ocular, pelo que se deve evitar o contacto com a
pele e com os olhos. Deveréo ser utilizadas luvas durante a administrag&o.

Em caso de derrame acidental na pele, lavar imediatamente com agua abundante.
Em caso de derrame acidental nos olhos, lave imediatamente com &gua abundante, consulte um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
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Uso durante a gravidez, lactacéo e a postura de ovos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactagdo ou gestacdo das
espécies-alvo. Assim, deverd ser efetuada uma anélise de beneficio/risco pelo médico veterinario,
antes de administrar o medicamento a fémeas gestantes, ja que podera atrasar o parto.

Nas 36h pos-parto, apenas deve ser administrado FLUVEX, apds uma analise de beneficio/risco pelo
médico veterinario responsavel e estes animais devem ser monitorizados para evitar retencdo
placentaria.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Evitar a administracdo conjunta com antibi6ticos potencialmente nefrotéxicos (aminoglicosideos,
metoxiflurano)

A Flunixina pode diminuir a excregdo renal de algumas drogas, aumentando a sua toxicidade.

O uso simultaneo com outras substancias ativas com elevado potencial de estabelecerem ligag6es com
as proteinas plasmaticas pode criar competicao e substituir a flunixina, provocando efeitos toxicos.
Tratamento prévio com outros AINEs pode resultar em aumento ou adi¢do de rea¢Oes adversas, pelo
que deve ser respeitado um periodo de 24 horas antes da administragdo da flunixina. Para a realizacéo
de periodo sem tratamento devem, contudo, ser tidas em conta as propriedades farmacocinéticas do
produto utilizado anteriormente.

O Fluvex ndo deve ser administrado simultaneamente com outros AINES ou glucocorticoides, uma
vez que pode aumentar a toxicidade de ambas as substancias ativas, essencialmente a nivel gastrico,
aumentando também o risco de Ulceras gastrointestinais.

A flunixina pode diminuir os efeitos de alguns medicamentos usados para a hipertensdo, devido a
inibicdo da sintese de prostaglandinas, tais como diuréticos, inibidores da enzima conversora de
angiotensina (IECAS), bloqueadores dos recetores de angiotensina (BRA) e beta bloqueadores.

Pacientes que necessitem de terapia concomitante devem ser cuidadosamente monitorizados, de modo

a determinar a compatibilidade da flunixina com os outros medicamentos.
N&o misturar FLUVEX com outros medicamentos, antes da administracao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A flunixina meglumina é um anti-inflamatorio ndo esteroide. A sobredosagem estd associada a
toxicidade gastrointestinal que pode levar a vomito, diarreia e melena. Sinais de incoordenacdo e
ataxia podem também ocorrer.

Estudos de tolerancia nas espécies alvo demonstraram que este medicamento é bem tolerado e que
apenas reacgdes locais transitdrias, tais como irritacdo no local de administracdo, foram verificadas.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.
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13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndao devem ser dispensados para o lixo aquatico nem para o lixo doméstico.
Pergunte ao seu médico veterinario o que deve fazer com os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
Com estas medidas devemos ajudar a proteger o ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Setembro de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

Propriedades médio-ambientais - A flunixina é toxica para aves necréfagas, ainda que a baixa
exposicédo prevista resulte em baixo risco.

Tamanhos do pacote:

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 50 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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