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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Flunivis 50 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos.

2. COMPOSIC;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Flunixina 50,0 mg.

(equivalente a 82,9 mg de flunixina meglumina)

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros ingredientes

Fenol 5,0mg

Edetato dissédico

Propilenoglicol

Fosfato trissddico dodeca-hidratado

Acido cloridrico diluido

Hidréxido de sodio

Agua para injeces

Solucédo limpida e incolor a amarelo-claro, isenta de particulas visiveis.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Bovinos:

Reducdo de sinais clinicos durante infecdes respiratorias, em combinacdo com tratamento anti-
infeccioso adequado.
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Suinos:

Sindrome de disgaléxia pos-parto (Mastite-Metrite-Agaléxia) em porcas.

Reducdo da febre em doencas respiratorias, para além da terapéutica antibiética especifica.

Equinos:

Tratamento da inflamacdo e alivio da dor nas afecBes musculoesqueléticas, e da dor associada as
colicas.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com doengas musculoesqueléticas crénicas.

N&o administrar a animais com doencas hepéticas, cardiacas ou renais.

N&o administrar a animais com ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal.

N&o administrar em casos de perturbagdes hemorréagicas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros anti-inflamatérios nédo
esteroides ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a animais que sofram de célicas causadas por ileo e associadas a desidratacao.

N&o administrar a bovinos nas 48 horas anteriores a data prevista para o parto das vacas.

Ver secgdo “Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos”.

3.4  Adverténcias especiais

A causa subjacente da inflamacdo ou colica deve ser determinada e tratada em simultdneo com uma
terapéutica adequada.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario em animais com menos de 6 semanas de idade (bovinos e
equinos) ou em animais idosos aumenta os riscos associados a utilizacdo do medicamento veterinario.
Se a utilizacdo do medicamento veterinario ndo puder ser evitada, deve ser considerada uma reducédo
da dose e uma monitorizacdo clinica cuidadosa.

E preferivel evitar a administracio de anti-inflamatorios ndo esteroides a animais sob anestesia geral
antes de estes acordarem completamente, uma vez que os anti-inflamatorios ndo esteroides inibem a
sintese de prostaglandinas.

A utilizagdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitada, exceto em casos
de endotoxemia ou choque sético.

Em casos raros, podem ocorrer estados de choque potencialmente fatais apds injecdo intravenosa,
devido a presenca de grandes quantidades de propilenoglicol neste medicamento veterinario. Por
conseguinte, 0 medicamento veterinario tem de ser injetado lentamente e administrado a temperatura
corporal. Aos primeiros sinais de intolerdncia geral, suspender a administracdo do medicamento
veterinario e tratar o choque, se necessario.

Devido as suas propriedades anti-inflamatdrias, a flunixina meglumina pode mascarar os sinais
clinicos e, por conseguinte, qualquer resisténcia ao tratamento antibiético da causa.

A flunixina é toxica para as necréfagas. Nao administrar a animais suscetiveis de entrar na cadeia
alimentar da fauna selvagem. Em caso de morte ou sacrificio dos animais tratados, assegurar que estes
ndo sao postos a disposi¢do da fauna selvagem.

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

O medicamento veterinario pode provocar reacfes alérgicas em individuos sensibilizados.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancias pertencentes ao grupo dos anti-
inflamatorios néo esteroides devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
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Estudos laboratoriais com flunixina revelaram a existéncia de efeitos fetotoxicos em ratos. As
mulheres gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com precaucao para evitar a autoinjecao
acidental.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Evitar o contacto com a pele e
os olhos. Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente a area exposta com agua e sabdo.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Se a irritacdo da pele/olhos persistir, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Para evitar o risco de ingestdo, recomenda-se ndao comer ou beber durante a utilizacdo do
medicamento veterinario.

Em caso de autoinje¢do ou ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Precauc0es especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Anafilaxia (com colapso)!
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Morte?
incluindo notificagdes isoladas):

Frequéncia indeterminada: Reacdo no local da injecdo?

(ndo pode ser estimada a partir dos | Hemorragia®

dados disponiveis) Irritacdo gastrointestinal®
Ulceragéo gastrointestinal®
Vomitos®

Problemas renais®*

Problemas hepaticos*

Parto retardado®, nados-mortos®, retencéo da placenta®
! Principalmente ap6s administracdo intravenosa rapida.

2Ap6s administracdo intramuscular.

3 Principalmente em animais desidratados ou hipovolémicos.

4Tal como acontece com outros AINE, podem ser observadas reacdes adversas renais ou hepaticas
idiossincraticas raras.

SAtravés de um efeito tocolitico, inibindo as prostaglandinas que sdo importantes na sinalizacdo do
inicio do parto.

®Em caso de utilizacdo do medicamento veterinario no periodo pés-parto imediato.

Suinos:
Frequéncia indeterminada: Hemorragia®
(ndo pode ser estimada a partir dos | Irritacdo gastrointestinal®
dados disponiveis) Ulceragéo gastrointestinal®

Vomitos?

Problemas renais'

Problemas hepaticos?

Parto retardado®, nados-mortos?, retencéo da placenta*
! Principalmente em animais desidratados ou hipovolémicos.
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2Tal como acontece com outros AINE, podem ser observadas reacdes adversas renais ou hepaticas
idiossincraticas raras.

3Através de um efeito tocolitico, inibindo as prostaglandinas que sdo importantes na sinalizacdo do
inicio do parto.

* Nos casos de utilizacdo do medicamento veterinario no periodo pés-parto imediato.

Equinos:

Muito raros Anafilaxia (com colapso)!
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Morte!
incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia indeterminada: Hemorragia 2

(ndo pode ser estimada a partir dos | Irritagdo gastrointestinal?

dados disponiveis) Ulceragdo gastrointestinal?
Sangue nas fezes®, diarreia (liquida)®
Voémitos?

Problemas renais?*

Problemas hepaticos*

Parto retardado®, nados-mortos®, retencéo da placenta®
! Principalmente ap6s administragdo intravenosa rapida.

2Principalmente em animais desidratados ou hipovolémicos.

3 Apods administragdo intravenosa.

* Tal como acontece com outros AINE, podem ser observadas reacdes adversas renais ou hepaticas
idiossincraticas raras.

°Através de um efeito tocolitico, inibindo as prostaglandinas que sdo importantes na sinalizacdo do
inicio do parto.

® Nos casos de utilizagdo do medicamento veterinario no periodo pés-parto imediato.

Se ocorrerem efeitos adversos, interromper o tratamento e consultar um médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um meédico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o folheto da embalagem para os respetivos dados de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Estudos efetuados em animais de laboratério revelaram a existéncia de fetotoxicidade da flunixina
apos administracdo oral (coelho e rato) e intramuscular (rato) em doses maternotéxicas, bem como um
aumento do periodo de gestacdo (rato).

Gravidez e fertilidade:

A seguranca da flunixina ndo foi avaliada em éguas gravidas, garanhdes reprodutores e touros. Ndo
administrar nestes animais.

A seguranca da flunixina foi demonstrada em vacas e porcas gravidas, bem como em varrascos. O
medicamento veterinario pode ser utilizado nestes animais, exceto nas 48 horas que precedem o parto
(ver seccOes 3.3 e 3.6).
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O medicamento veterinario s6 deve ser administrado nas primeiras 36 horas ap6s o parto depois de
uma avaliacdo beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario responsavel, e 0s animais tratados
devem ser monitorizados quanto a reten¢do de placenta.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar outros anti-inflamatérios ndo esteroides (mesmo o éacido acetilsalicilico numa dose
baixa), concomitantemente ou nas 24 horas seguintes a administracdo do medicamento veterinario,
uma vez que tal pode aumentar o risco de toxicidade, nomeadamente gastrointestinal.

A administracdo simultdnea com corticosteroides também deve ser evitada, uma vez que pode
aumentar a toxicidade de ambos os medicamentos veterindrios e aumentar o risco de ulceracdo
gastrointestinal.

A flunixina pode diminuir o efeito de alguns medicamentos anti-hipertensores, como diuréticos,
inibidores da ECA (inibidores da enzima de conversdo da angiotensina) e B-bloqueadores, através da
inibicéo da sintese de prostaglandinas.

Evitar a administracdo simultanea do medicamento veterinario com medicamentos potencialmente
nefrotoxicos, nomeadamente aminoglicosideos. A flunixina pode reduzir a eliminacédo renal de alguns
medicamentos e aumentar a sua toxicidade, como no caso dos aminoglicosideos.

3.9 Posologia e via de administracao

Via intramuscular e intravenosa em bovinos.
Via intramuscular em suinos.
Via intravenosa em equinos.

Bovinos:

2 mg de flunixina por kg de peso corporal por dia, o que corresponde a 2 ml do medicamento
veterinario por 50 kg de peso corporal, por injecdo intravenosa ou intramuscular durante 1 a 3 dias
consecutivos.

No caso de administragdo intramuscular, se o volume da dose exceder 8 ml, esta deve ser dividida e
injetada em dois ou trés locais. No caso de serem necessarios mais de trés locais, deve ser utilizada a
via intravenosa.

Suinos:

- Sindrome de disgalaxia pds-parto (Mastite-Metrite-Agalaxia):

2 mg de flunixina por kg de peso corporal por dia, 0 que corresponde a 2 ml do medicamento
veterinario por 50 kg de peso corporal, por injecdo intramuscular durante 1 a 3 dias consecutivos.

- Reducdo da febre em afe¢Bes respiratorias:

2 mg de flunixina por kg de peso corporal, correspondentes a 2 ml do medicamento veterinario por 50
kg de peso corporal, por injecdo intramuscular, uma vez.

O volume da injecdo deve ser limitado a um maximo de 4 ml por local de injecéo.

Equinos:

- Tratamento da inflamag&o e alivio da dor em doengas musculo-esqueléticas:

1 mg de flunixina por kg de peso corporal por dia, 0 que corresponde a 1 ml do medicamento
veterinario por 50 kg de peso corporal, por injecdo intravenosa durante 1 a 5 dias consecutivos.

- Alivio da dor associada a colicas:

1 mg de flunixina por kg de peso corporal, correspondentes a 1 ml do medicamento veterinario por 50
kg de peso corporal, por injecdo intravenosa. O tratamento pode ser repetido uma ou duas vezes, em
caso de colicas recorrentes.
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Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

A rolha pode ser perfurada com seguranca até 25 vezes com uma agulha de 18 G e até 100 vezes com
uma agulha de 21 G. Para extra¢cdes mdultiplas, recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de aspiracédo
ou uma seringa multidose, para evitar a perfuracdo excessiva da rolha.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A sobredosagem esta associada a toxicidade gastrointestinal. Podem também surgir sintomas de ataxia
e falta de coordenacéo.

Em equinos, ap6s doses superiores a 3 vezes a dose recomendada (3 mg/kg de peso corporal)
administradas por via intravenosa, pode ocorrer um aumento temporario da tensao arterial.

Em bovinos, a administracdo de 3 vezes a dose recomendada (6 mg/kg de peso corporal) por via
intravenosa néo revelou efeitos adversos.

Em suinos, com doses superiores a 2 mg/kg administradas duas vezes por dia, foram notificadas
reacOes dolorosas no local da injecdo e um aumento da contagem de leucdcitos.

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicGes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
- Carne e visceras: 10 dias (viai.v.).
31 dias (via i.m.).
- Leite: 24 horas (via i.v).
36 horas (via i.m.).

Suinos:
- Carne e visceras: 20 dias.

Equinos:
- Carne e visceras: 10 dias.
- Leite: Ndo € autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite para consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QMO01AG90.

4.2 Propriedades farmacodindmicas

A flunixina é um medicamento anti-inflamat6rio ndo esteroide. A flunixina (como meglumina) atua

como um inibidor reversivel e ndo seletivo da ciclo-oxigenase (COX), uma enzima que converte o

acido araquidénico em endoperdxidos ciclicos instaveis, que por sua vez sdo transformados em

prostaglandinas, prostaciclinas e tromboxanos. Alguns destes prostanoides, como as prostaglandinas,
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estdo envolvidos nos mecanismos fisiopatolégicos da inflamag&o, da dor e da febre. A inibi¢do da
sintese destes compostos parece ser responsavel pelos efeitos terapéuticos da flunixina meglumina.

Uma vez que as prostaglandinas estdo igualmente envolvidas noutros processos fisiologicos,
considera-se gue a inibicdo da COX é também responsavel por determinados efeitos adversos, como
as lesdes gastrointestinais e a lesdo renal.

As prostaglandinas fazem parte dos processos complexos envolvidos no desenvolvimento do choque
endotdxico.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nos bovinos, ap6s a administragdo intramuscular de flunixina numa dose de 2 mg/kg, observa-se um
pico de concentragdo cerca de 30 minutos ap6s a inje¢ao.

Apos a administracdo intravenosa, observa-se uma distribuicdo répida, seguida de uma eliminagéo
lenta (aproximadamente 4 horas).

A ligacdo as proteinas plasmaticas é elevada.

Nos suinos, apds administragdo intramuscular de flunixina numa dose de 2 mg/kg, observa-se um pico
de concentragdo cerca de 30 minutos apos a injecéo.

Apos a administracdo intravenosa, observa-se uma distribuicdo répida, seguida de uma eliminagéo
lenta (aproximadamente 8 horas).

A ligacdo as proteinas plasmaticas é elevada.

Nos equinos, ap6s a administracdo intravenosa de flunixina numa dose de 1 mg/kg, observa-se uma
distribuicdo rapida e a semivida de eliminacdo é de aproximadamente 2 horas.

A flunixina é eliminada principalmente na urina, na forma conjugada.

Impacto Ambiental

A flunixina é toxica para as aves necrdofagas, apesar de a baixa exposicao prevista conduzir a um risco
reduzido.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinério ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.
Conservar o frasco na embalagem de origem para proteger da luz.
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5.4  Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor tipo Il, fechados com rolha de borracha bromobutilica e selados com uma
tampa flip-off ou uma tampa de aluminio numa caixa de cart&o.

Tamanhos de embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacéo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Industrial Veterinaria S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1653/01/24DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19/07/2024.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2024.
10. CLASSIFICA(}AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo 50 ml, 100 ml e 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Flunivis 50 mg/ml solugdo injetéavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Flunixina 50,0 mg.
(como flunixina meglumina 82,9 mg)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.
100 ml.
250 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular e intravenosa em bovinos.
Via intramuscular em suinos.
Via intravenosa em equinos.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos:
- Carne e visceras: 10 dias (via i.v.).
31 dias (via i.m.).
- Leite: 24 horas (via i.v).
36 horas (via i.m.).

Suinos:
- Carne e visceras: 20 dias.

Equinos:
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- Carne e visceras: 10 dias.
- Leite: Ndo é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite para consumo humano.
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I 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar até...

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco na embalagem de origem para proteger da luz.

\ 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 1. MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

‘ 12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 1653/01/24DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro 50 ml, 100 ml e 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Flunivis 50 mg/ml solugdo injetéavel

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada ml contém:
Flunixina 50,0 mg
(como flunixina meglumina 82,9 mg)

| 3. ESPECIES-ALVO |

Bovinos, suinos e equinos.

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Via intramuscular e intravenosa em bovinos.
Via intramuscular em suinos.

Via intravenosa em equinos.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos:
- Carne e visceras: 10 dias (viai.v.).
31 dias (viai.m.).
- Leite: 24 horas (via i.v).
36 horas (via i.m.).

Suinos:
- Carne e visceras: 20 dias.

Equinos:
- Carne e visceras: 10 dias.
- Leite: N&o € autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite para consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até. ..
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| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar o frasco na embalagem de origem para proteger da luz.

| 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

Industrial Veterinaria, S.A.

9. NUMERO DO LOTE |

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario
Flunivis 50 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos.
2. Composicéo
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Flunixina 50,0 mg.
(equivalente a 82,9 mg de flunixina meglumina)

Excipientes:
Fenol 5,0 mg.

Solugdo limpida e incolor a amarelo-claro, isenta de particulas visiveis.
3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos.

4. IndicacOes de utilizacao

Bovinos:

Reducdo de sinais clinicos durante infecOes respiratorias, em combinagdo com tratamento anti-
infeccioso adequado.

Suinos:

Sindrome de disgalaxia pos-parto (Mastite-Metrite-Agalaxia) em porcas.

Reducdo da febre em doencas respiratorias, para além da terapéutica antibidtica especifica.

Equinos:

Tratamento da inflamacdo e alivio da dor nas afe¢des musculoesqueléticas, e da dor associada as
colicas.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a animais com doengas musculoesqueléticas cronicas.

Né&o administrar a animais com doencas hepaticas, cardiacas ou renais.

N&o administrar a animais com ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal.

N&o administrar em casos de perturbagdes hemorrégicas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros anti-inflamatérios nédo
esteroides ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais que sofram de célicas causadas por ileo e associadas a desidratacéo.

Né&o administrar a bovinos nas 48 horas anteriores a data prevista para o parto das vacas.

Ver seccdo “Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo ou a postura de ovos”.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
A causa subjacente da inflamacéo ou c6lica deve ser determinada e tratada em simultdneo com uma
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terapéutica adequada.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizagdo do medicamento veterinario em animais com menos de 6 semanas de idade (bovinos e
equinos) ou em animais idosos aumenta 0s riscos associados a utilizagdo do medicamento veterinario.
Se a utilizacdo do medicamento veterinario ndo puder ser evitada, deve ser considerada uma reducéo
da dose e uma monitorizagdo clinica cuidadosa.

E preferivel evitar a administracdo de anti-inflamatdrios néo esteroides a animais sob anestesia geral
antes de estes acordarem completamente, uma vez que os anti-inflamatérios ndo esteroides inibem a
sintese de prostaglandinas.

A utilizagdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitada, exceto em casos
de endotoxemia ou chogue sético.

Em casos raros, podem ocorrer estados de choque potencialmente fatais apds injecdo intravenosa,
devido a presenca de grandes quantidades de propilenoglicol neste medicamento veterinario. Por
conseguinte, 0 medicamento veterinario tem de ser injetado lentamente e administrado a temperatura
corporal. Aos primeiros sinais de intolerdncia geral, suspender a administracdo do medicamento
veterinario e tratar o choque, se necessario.

Devido as suas propriedades anti-inflamatorias, a flunixina meglumina pode mascarar 0s sinais
clinicos e, por conseguinte, qualquer resisténcia ao tratamento antibiético da causa.

A flunixina é toxica para as aves necrofagas. Ndo administrar a animais suscetiveis de entrar na cadeia
alimentar da fauna selvagem. Em caso de morte ou sacrificio dos animais tratados, assegurar que estes
ndo sdo postos a disposi¢do da fauna selvagem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode provocar reacoes alérgicas em individuos sensibilizados.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancias pertencentes ao grupo dos anti-
inflamatdrios ndo esteroides devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Estudos laboratoriais com flunixina revelaram a existéncia de efeitos fetotoxicos em ratos. As
mulheres gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com precaucdo para evitar a autoinjecéo
acidental.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Evitar o contacto com a pele e
os olhos. Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente a area exposta com agua e sabdo.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Se a irritacdo da pele/olhos persistir, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Para evitar o risco de ingestdo, recomenda-se ndao comer ou beber durante a utilizacdo do
medicamento veterinario.

Em caso de autoinje¢do ou ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacao:

Estudos efetuados em animais de laboratério revelaram a existéncia de fetotoxicidade da flunixina
apos administracdo oral (coelho e rato) e intramuscular (rato) em doses maternotéxicas, bem como um
aumento do periodo de gestagéo (rato).

Gravidez e fertilidade:

A seguranca da flunixina ndo foi avaliada em éguas gravidas, garanhdes reprodutores e touros. Néo
administrar nestes animais.

A seguranca da flunixina foi demonstrada em vacas e porcas gravidas, bem como em varrascos. O
medicamento veterinario pode ser utilizado nestes animais, exceto nas 48 horas que precedem o parto
(ver secgoes “Contraindicagdes” e “Eventos adversos™).
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O medicamento veterinario s6 deve ser administrado nas primeiras 36 horas ap6s o parto depois de
uma avaliacdo beneficio/risco efetuada pelo veterinario responsavel, e 0s animais tratados devem ser
monitorizados quanto a retencdo de placenta.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

N&o administrar outros anti-inflamatoérios ndo esteroides (mesmo o acido acetilsalicilico numa dose
baixa), concomitantemente ou nas 24 horas seguintes a administracdo do medicamento veterinario,
uma vez que tal pode aumentar o risco de toxicidade, nomeadamente gastrointestinal.

A administracdo simultdnea com corticosteroides também deve ser evitada, uma vez que pode
aumentar a toxicidade de ambos os medicamentos veterindrios e aumentar o risco de ulceracdo
gastrointestinal.

A flunixina pode diminuir o efeito de alguns medicamentos anti-hipertensores, como diuréticos,
inibidores da ECA (inibidores da enzima de conversao da angiotensina) e B-bloqueadores, através da
inibicdo da sintese de prostaglandinas.

Evitar a administragcdo simultanea do medicamento veterinario com medicamentos potencialmente
nefrotoxicos, nomeadamente aminoglicosideos. A flunixina pode reduzir a eliminacao renal de alguns
medicamentos e aumentar a sua toxicidade, como no caso dos aminoglicosideos.

Sobredosagem:
A sobredosagem esta associada a toxicidade gastrointestinal. Podem também surgir sintomas de ataxia

e falta de coordenacéo.

Em equinos, apds doses superiores a 3 vezes a dose recomendada (3 mg/kg de peso corporal)
administradas por via intravenosa, pode ocorrer um aumento temporario da tensao arterial.

Em bovinos, a administracdo de 3 vezes a dose recomendada (6 mg/kg de peso corporal) por via
intravenosa néo revelou efeitos adversos.

Em suinos, com doses superiores a 2 mg/kg administradas duas vezes por dia, foram notificadas
reacOes dolorosas no local da injecdo e um aumento da contagem de leucdcitos.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

it Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Anafilaxia (com colapso)!
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Morte!
incluindo notificactes isoladas):

Frequéncia indeterminada: Reacéo no local da injecédo?

(ndo pode ser estimada a partir dos | Hemorragia®

dados disponiveis) Irritacdo gastrointestinal®
Ulceragéo gastrointestinal®
Vomitos®

Problemas renais®*

Problemas hepaticos*

Parto retardado®, nados-mortos®, retencéo da placenta®
! Principalmente apds administracdo intravenosa rapida.

2Apds administragdo intramuscular.

3 Principalmente em animais desidratados ou hipovolémicos.
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4Tal como acontece com outros AINE, podem ser observadas reacdes adversas renais ou hepaticas
idiossincraticas raras.

SAtravés de um efeito tocolitico, inibindo as prostaglandinas que sdo importantes na sinalizacdo do
inicio do parto.

®Em caso de utilizacdo do medicamento veterinario no periodo pds-parto imediato.

Suinos:

Hemorragia®

Irritagdo gastrointestinal®

Ulceracdo gastrointestinal'

Vomitos?

Problemas renais*?

Problemas hepaticos?

Parto retardado®, nados-mortos?®, retencéo da placenta*
! Principalmente em animais desidratados ou hipovolémicos.

2Tal como acontece com outros AINE, podem ser observadas reacdes adversas renais ou hepaticas
idiossincraticas raras.

3Através de um efeito tocolitico, inibindo as prostaglandinas que sdo importantes na sinalizacdo do
inicio do parto.

* Nos casos de utilizacdo do medicamento veterinario no periodo pés-parto imediato.

Frequéncia indeterminada:
(ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis)

Equinos:

Muito raros Anafilaxia (com colapso)!

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Mortet!

Frequéncia indeterminada:
(ndo pode ser estimada a partir dos

Hemorragia 2
Irritacdo gastrointestinal?

dados disponiveis) Ulceragéo gastrointestinal®

Sangue nas fezes®, diarreia (liquida)®

Vomitos?

Problemas renais®*

Problemas hepaticos*

Parto retardado®, nados-mortos®, retencéo da placenta®
! Principalmente ap6s administragdo intravenosa rapida.

2Principalmente em animais desidratados ou hipovolémicos.

3 Apods administragdo intravenosa.

* Tal como acontece com outros AINE, podem ser observadas reacdes adversas renais ou hepaticas
idiossincraticas raras.

SAtravés de um efeito tocolitico, inibindo as prostaglandinas que sdo importantes na sinalizacdo do
inicio do parto.

® Nos casos de utilizagdo do medicamento veterinario no periodo pés-parto imediato.

Se ocorrerem efeitos adversos, interromper o tratamento e consultar um médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue nao mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina 19 de 22



g REPUBLICA
E PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Via intramuscular e intravenosa em bovinos.
Via intramuscular em suinos.
Via intravenosa em equinos.

Bovinos:

2 mg de flunixina por kg de peso corporal por dia, 0 que corresponde a 2 ml do medicamento
veterinario por 50 kg de peso corporal, por inje¢do intravenosa ou intramuscular durante 1 a 3 dias
consecutivos.

No caso de administragdo intramuscular, se o volume da dose exceder 8 ml, esta deve ser dividida e
injetada em dois ou trés locais. No caso de serem necessarios mais de trés locais, deve ser utilizada a
via intravenosa.

Suinos:

- Sindrome de disgalaxia pds-parto (Mastite-Metrite-Agalaxia):

2 mg de flunixina por kg de peso corporal por dia, 0 que corresponde a 2 ml do medicamento
veterinario por 50 kg de peso corporal, por inje¢do intramuscular durante 1 a 3 dias consecutivos.

- Reduc&o da febre em afe¢Bes respiratorias:

2 mg de flunixina por kg de peso corporal, correspondentes a 2 ml do medicamento veterinario por 50
kg de peso corporal, por inje¢do intramuscular, uma vez.

O volume da injecdo deve ser limitado a um maximo de 4 ml por local de injecéo.

Equinos:

- Tratamento da inflamag&o e alivio da dor em doengas muasculo-esqueléticas:

1 mg de flunixina por kg de peso corporal por dia, 0 que corresponde a 1 ml do medicamento
veterinario por 50 kg de peso corporal, por inje¢do intravenosa durante 1 a 5 dias consecutivos.

- Alivio da dor associada a colicas:

1 mg de flunixina por kg de peso corporal, o que corresponde a 1 ml do medicamento veterinario por
50 kg de peso corporal, por injecdo intravenosa. O tratamento pode ser repetido uma ou duas vezes,
em caso de colicas recorrentes.

9. Instrugdes com vista a uma administragdo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

A rolha pode ser perfurada com seguranca até 25 vezes com uma agulha de 18 G e até 100 vezes com
uma agulha de 21 G. Para extragdes multiplas, recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de aspiracéo
ou uma seringa multidose, para evitar a perfuracéo excessiva da rolha.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
- Carne e visceras: 10 dias (via i.v.).
31 dias (viai.m.).

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina 20 de 22


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

i REPUBLICA
9 PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

- Leite: 24 horas (via i.v).
36 horas (via i.m.).

Suinos:
- Carne e visceras: 20 dias.

Equinos:
- Carne e visceras: 10 dias.
- Leite: N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite para consumo humano.

11. Precauc0es especiais de conservacgéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.
Conservar o frasco na embalagem de origem para proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminagéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1653/01/24DFVPT.

Tamanhos de embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartao com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

07/2024.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Espanha

Fabricante responsavel pela libertacéo do lote:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bdsensell Alemanha

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Alemanha

Distribuidor e dados de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral

Centro Empresarial Sintra-Estoril V

Ed. E24, 2710-297 Sintra

Portugal

Tel: + 351 211 929 009.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informacg6es

A flunixina é téxica para as necrdfagas. Ndo administrar a animais suscetiveis de entrar na cadeia
alimentar da fauna selvagem. Em caso de morte ou sacrificio dos animais tratados, assegurar que estes
ndo sdo postos a disposi¢do da fauna selvagem.
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