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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Flunixina 50,0 mg

(Equivalente a 82,9 mg de flunixina meglumina)

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Fenol 5 mg
Formaldeido sulfoxilato de s6dio 5mg
Propilenoglicol

Edetato dissodico

Acido cloridrico

Hidréxido de sodio

Agua para preparacio de injetéveis

Liquido incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, cavalos e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos

Para terapia adjuvante no tratamento de doencas respiratdrias bovinas, endotoxemia e mastite aguda.
Para alivio da inflamagdo aguda e da dor associadas a alteragcdes musculo-esqueléticas.

Para redugdo da dor pos-operatdria associada a descorna em vitelos com menos de 9 semanas.

Cavalos

Para alivio da inflamagdo aguda e da dor associadas a altera¢cdes musculo-esqueléticas.

Para alivio da dor visceral associada a colica.

Para terapia adjuvante da endotoxemia devido a, ou como resultado de condi¢des pos-cirtirgicas ou
clinicas ou doengas que resultam em circulagdo sanguinea alterada no trato gastrointestinal.

Para redugdo da pirexia.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho de 2025
Pagina 2 de 26



78 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

Dire¢ao Geral

de Alimentagao
AGRICULTURA E PESCAS e Veterindria

Suinos

Para terapia adjuvante no tratamento da doenga respiratoria suina.

Para terapia adjuvante da sindrome da disgalactia pos-parto (Mastite-Metrite-Agalactia) em porcas.
Para alivio da inflamagdo aguda e da dor associadas a alteracdes musculo-esqueléticas.

Para redugdo da dor pos-operatoria apds a castragdo e corte de cauda em leitdes laetentes.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com doenga cardiaca, hepatica ou renal ou quando existe a possibilidade de
ulceragdo gastrointestinal ou hemorragia.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar se a hematopoiese ou a hemostasia estiverem alteradas.

Nao administrar em caso de célicas provocadas pelo ileo e associadas a desidratacao.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Injetar lentamente, pois podem ocorrer sintomas de choque, com risco de vida, devido ao teor de
propilenoglicol.

Os AINEs (anti-inflamatorios ndo esteroides) sdo conhecidos por terem o potencial de atrasar o parto
através de um efeito tocolitico, pela inibicdo das prostaglandinas, as quais sdo importantes na
sinaliza¢@o do inicio do parto. A administragdo do medicamento veterinario no periodo imediatamente
apos o parto, pode interferir com a involucdo uterina e expulsdo das membranas fetais, resultando
numa retengao placentaria.

O medicamento veterinario deve estar a uma temperatura proxima da temperatura corporal.
Interromper imediatamente a administragdo apos os primeiros sintomas de choque e, se necessario,
iniciar o tratamento para o choque.

A administracdo de AINEs a animais hipovolémicos ou animais em choque deve ser sujeita a uma
avaliag@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel, devido ao risco de toxicidade
renal.

A administragdo a animais muito jovens (bovinos, equinos: com menos de 6 semanas de idade) ou a
animais velhos, pode envolver riscos adicionais. Se ndo for possivel evitar o tratamento, ¢ indicada
uma observacdo clinica cuidada. A causa subjacente da dor, inflamagdo ou colica deve ser
determinada e, quando apropriado, deve ser administrada, concomitantemente, terapia com antibidtico
ou reidratagao.

Os AINEs podem causar inibicdo da fagocitose e, por este motivo, no tratamento de estados
inflamatorios associados a infegOes bacterianas, deve ser estabelecida uma terapia concomitante
antimicrobiana apropriada.

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

O medicamento veterinario pode provocar reagdes de hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a anti-inflamatérios ndo esteroides, tais como a flunixina e/ou ao
propilenoglicol, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em caso de reacdes de
hipersensibilidade, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode provocar irritagdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto com a
pele ou os olhos. Lavar as maos apos administrar. Em caso de contacto acidental com a pele, lavar
abundantemente a area afetada com agua.
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Em caso de contacto ocular acidental, lavar os olhos abundantemente com agua. Se a irritagdo cutanea
ou/e ocular persistir, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

A autoinjecdo acidental pode provocar dor e inflamac¢do. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Os estudos de laboratdrio com flunixina efetuados em ratos demonstraram evidéncia de efeitos
fetotoxicos. As mulheres gravidas devem administrar o medicamento veterinario com especial cuidado
para evitar a autoinjecao acidental.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A flunixina ¢ toxica para aves necrofagas. Ndo administrar a animais suscetiveis de entrar na cadeia
alimentar da fauna selvagem. Em caso de morte ou eutanasia de animais tratados, assegurar que estes
ndo ficam disponiveis para a fauna selvagem.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Pouco frequentes

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

Reagdo no local de injecdo (como irritacdo no local de
injecdo e tumefacdo no local de injegdo).

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Alteracdes hepaticas;
Alteragdes renais (Nefropatia, Necrose papilar)'.

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

Anafilaxia (p. ex., Choque anafilatico, Hiperventilagao,
Convulsio, Colapso, Morte)?;

Ataxia%;

Alteragdes do sistema sanguineo e linfatico®, Hemorragia;
Alteragdes do trato digestivo (irritagdo gastrointestinal,
ulceragdo gastrointestinal, hemorragia do trato digestivo,
nauseas, sangue nas fezes, diarreia)';

Atraso no parto*, nado-morto*, retengdo da placenta’;
Perda de apetite.

! Particularmente em animais hipovolémicos e hipotensos.
2 Ap6s administragdo intravenosa. Ao aparecimento dos primeiros sintomas, a administragdo deve ser
imediatamente interrompida e, se necessario, deve ser iniciado tratamento anti-choque.

3 Alteragdes no hemograma.

4 Pelo efeito tocolitico induzido pela inibi¢do da sintese de prostaglandinas, responsaveis pela

inicia¢do do parto.

> Se 0 medicamento veterinario for administrado no periodo apds o parto.

Cavalos:

Pouco frequentes

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

Reagdo no local de inje¢do (como irritacdo no local de
injecao e tumefacao no local de injegdo).

Raros
(1 a 10 animais / 10 000 animais

Alteracdes hepaticas;
Alteragdes renais (Nefropatia, Necrose papilar)'.
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tratados):

Muito raros Anafilaxia (p. ex., Choque anafilatico, Hiperventilacdo,
5 2.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, igl;izkao, Colapso, Morte);

incluindo notifica¢des isoladas): ~ . . o .
¢ ) Alteragdes do sistema sanguineo e linfatico®, Hemorragia;

Alteragdes do trato digestivo (irritagdo gastrointestinal,
ulceragdo gastrointestinal, hemorragia do trato digestivo,
nauseas, sangue nas fezes, diarreia)';

Atraso no parto*, nado-morto*, retengo da placenta’;
Perda de apetite.

! Particularmente em animais hipovolémicos e hipotensos.

2 Apds administragdo intravenosa. Ao aparecimento dos primeiros sintomas, a administragdo deve ser
imediatamente interrompida e, se necessario, deve ser iniciado tratamento anti-choque.

3 Alteragdes no hemograma.

4 Pelo efeito tocolitico induzido pela inibigdo da sintese de prostaglandinas, responsaveis pela
inicia¢ao do parto.

3 Se 0 medicamento veterinario for administrado no periodo ap6s o parto.

6 Pode ocorrer por inje¢do intra-arterial acidental.

Suinos:

Pouco frequentes Reagdo no local de injecao (como descoloracdo da pele no
(1 a 10 animais / 1 000 animais local de injecdo, dor no local de injegdo, irritagdo no local de
tratados): injegdo e tumefagdo no local de injegdo)'.

Raros Alteracdes hepaticas;

(1 a 10 animais / 10 000 animais Alteragdes renais (Nefropatia, Necrose papilar)?.

tratados):

Muito raros Anafilaxia (p. ex., Choque anafilatico, Hiperventilagao,
5 3.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, i(t);zgkao’ Colapso, Morte)’;

incluindo notificagdes isoladas): ~ : . e :
¢ ) Alteragdes do sistema sanguineo e linfatico*, Hemorragia;

Alteragdes do trato digestivo (irritagdo gastrointestinal,
ulceragdo gastrointestinal, hemorragia do trato digestivo,
nauseas, sangue nas fezes, diarreia)?;

Atraso no parto’, nado-morto’, retengdo da placenta®;
Perda de apetite.

! Resolve-se espontaneamente no prazo de 14 dias.

2 Particularmente em animais hipovolémicos e hipotensos.

3 Ap6s administragdo intravenosa. Ao aparecimento dos primeiros sintomas, a administra¢do deve ser
imediatamente interrompida e, se necessario, deve ser iniciado tratamento anti-choque.

4 Alteragdes no hemograma.

3 Pelo efeito tocolitico induzido pela inibi¢do da sintese de prostaglandinas, responsaveis pela
inicia¢do do parto.

¢ Se 0 medicamento veterinério for administrado no periodo ap6s o parto.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo:
A seguranca do medicamento veterinario foi determinada em vacas e porcas gestantes. Nao

administrar o medicamento veterinario nas 48 horas anteriores ao parto previsto em vacas € porcas.

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada em éguas gestantes. Nao administrar
durante toda a gestacao.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos revelaram fetotoxicidade da flunixina apos administragido
intramuscular em doses maternotdxicas, bem como um prolongamento do periodo de gestacao.

O medicamento veterindrio deve ser administrado, nas primeiras 36 horas pds-parto, apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel e os
animais tratados devem ser monitorizados em relagdo a retengo placentaria.

Fertilidade:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em touros, garanhdes e varrascos

destinados a reproducdo. Nao administrar a touros reprodutores, garanhdes reprodutores e porcos
reprodutores.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar concomitantemente com outros anti-inflamatdrios néo esteroides (AINEs) ou com um
intervalo inferior a 24 horas entre eles. Nao administrar corticosteroides concomitantemente. A
administracdo concomitante de outros AINEs ou corticosteroides pode aumentar o risco de ulceragio
gastrointestinal.

Alguns AINEs podem ligar-se fortemente as proteinas plasmaticas e competir com outros farmacos
com grande afinidade para se ligar a estas, o que pode originar efeitos toxicos.

A flunixina pode diminuir o efeito de alguns medicamentos anti-hipertensores pela inibi¢cdo da sintese
de prostaglandinas, como diuréticos, inibidores da ECA (enzima de conversdo da angiotensina) e
bloqueadores-p.

A administragdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos (p. ex., antibioticos
aminoglicosideos) deve ser evitada.

3.9 Posologia e via de administraciao

Bovinos: via intravenosa.
Cavalos: via intravenosa.
Suinos: via intramuscular.

Bovinos: Terapia adjuvante no tratamento de doencas respiratérias bovinas, endotoxemia e mastite
aguda, e no alivio da inflamacdo aguda e da dor associadas a alteracdes musculo-esqueléticas

2,2 mg de flunixina’kg de peso corporal (2 ml por 45 kg) uma vez ao dia.

Repetir conforme necessario, em intervalos de 24 horas, durante até 3 dias consecutivos.

Reducéo da dor pos-operatoria associada a descorna em vitelos com menos de 9 semanas
Uma Unica administra¢do intravenosa de 2,2 mg de flunixina por kg de peso corporal (2 ml por 45 kg),
15-20 minutos antes do procedimento.

Cavalos:
Alivio da inflamacdo aguda e da dor associadas a alteracdes musculo-esqueléticas e reducido da pirexia
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1,1 mg de flunixina/kg de peso corporal (1 ml por 45 kg) uma vez por dia durante até 5
dias, de acordo com a resposta clinica.

Alivio da dor visceral associada a célica
1,1 mg de flunixina/kg de peso corporal (1 ml por 45 kg). Repetir uma ou duas vezes se a colica
reaparecer.

Terapia adjuvante de endotoxemia devido a, ou como resultado de condi¢des pods-cirurgicas ou
clinicas ou doencas que resultam em circulacdo sanguinea alterada no trato gastrointestinal

0,25 mg de flunixina/kg de peso corporal a cada 6-8 horas ou 1,1 mg de flunixina/kg de peso corporal
uma vez ao dia, durante até 5 dias consecutivos.

Suinos: Terapia adjuvante no tratamento da doenca respiratoria suina, terapia adjuvante da sindrome
de disgalactia pos-parto (Mastite-Metrite-Agalactia) em porcas, alivio da inflamacdo aguda e da dor
associadas a alteracdoes musculo-esqueléticas

2,2 mg de flunixina’kg de peso corporal (2 ml por 45 kg) uma vez por dia, durante até 3 dias
consecutivos. O volume de inje¢ao deve ser limitado a um maximo de 4 ml por local de injecao.

Reducdo da dor pds-operatdria apos a castracdo e corte da cauda em leitdes lactentes

Administracdo Unica de 2,2 mg de flunixina por kg de peso corporal (0,2 ml por 4,5 kg), 15-30
minutos antes do procedimento.

Deve ter-se especial cuidado no que diz respeito a precisdo da dosagem, incluindo a utilizagdo de um
dispositivo de dosagem apropriado e uma estimativa cuidadosa do peso corporal.

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

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

A sobredosagem esta associada a toxicidade gastrointestinal. Também podem ocorrer ataxia e

descoordenagao.

Em caso de sobredosagem, deve ser administrado tratamento sintomatico.

Cavalos:

Os potros aos quais foi administrada uma sobredosagem de 6,6 mg de flunixina/kg de peso corporal
(i.e., 5X a dose clinica recomendada) tiveram mais ulceragdo gastrointestinal, maior patologia cecal e
maiores niveis de petequiacdo cecal do que os potros de controlo. Potros tratados com 1,1 mg de
flunixina/kg de peso corporal durante 30 dias por via intramuscular, desenvolveram ulceragdo gastrica,
hipoproteinemia e necrose papilar renal. Observou-se necrose da crista renal em 1 em cada 4 equinos
tratados com 1,1 mg de flunixina/kg de peso corporal durante 12 dias.

Em equinos, pode ser observado um aumento transitorio da pressdo arterial, apos injecdo intravenosa
de trés vezes a dose recomendada.

Bovinos: Em bovinos, a administragdo intravenosa de trés vezes a dose recomendada ndo causou
quaisquer eventos adversos.

Suinos:

Os suinos tratados com 11 ou 22 mg de flunixina/kg de peso corporal (i.e., 5X ou 10X a dose clinica
recomendada) tiveram um aumento do peso do bago. A descoloragdo nos locais de injegdo, que
desapareceu ao longo do tempo, foi observada com maior incidéncia ou gravidade emsuinos tratados
com doses mais elevadas.
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Em suinos, com 2 mg/kg duas vezes ao dia, foi observada uma reacdo dolorosa no local
da injecdo e um aumento na contagem de leucocitos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utiliza¢ao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:  carne e visceras: 4 dias.
leite: 24 horas.

Cavalos:  carne e visceras: 5 dias.
Nao administrar em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos: carne e visceras: 28 dias.
4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QMO1AG90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A flunixina meglumina € um anti-inflamatério nao esteroide com atividade analgésica e antipirética. A
flunixina meglumina atua como inibidor néo seletivo e reversivel da ciclo-oxigenase (ambas as formas
COX-1 e COX-2), uma enzima da via da cascata do acido araquidonico em endoperoxidos ciclicos.
Consequentemente, fica reduzida a sintese de eicosanoides, importantes mediadores do processo
inflamatoério evolvido na pirese central, na percecdo da dor e na inflamagao tecidual.

A flunixina, através dos seus efeitos na cascata do acido araquiddnico, também inibe a produgdo de
tromboxano, um potente pro-agregador plaquetario e vasoconstritor, que ¢ libertado durante a
coagulagdo sanguinea. A flunixina exerce o seu efeito antipirético pela inibi¢do da sintese da
prostaglandina E2 no hipotalamo. Embora a flunixina ndo tenha nenhum efeito direto sobre as
endotoxinas apos estas terem sido produzidas, reduz a produgdo de prostaglandinas e assim, reduz os
muitos efeitos da cascata das prostaglandinas. As prostaglandinas fazem parte dos complexos
processos envolvidos no desenvolvimento de choque endotdxico.

Devido ao envolvimento das prostaglandinas noutros processos fisiologicos, a inibi¢do da COX
também sera responsavel por muitas das diferentes reagdes adversas, como lesdes gastrointestinais ou
renais.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo intravenosa de flunixina meglumina a equinos (cavalos e poneis) numa dose de
1,1 mg/kg, a cinética do farmaco ajustou-se a um modelo bicompartimental. Mostrou uma distribuicio
rapida (volume de distribuicio 0,16 l/kg), com uma elevada propor¢do de ligagdo as proteinas
plasmaticas (acima de 99%). A semivida de eliminagdo foi de 1 a 2 horas. Foi determinada uma AUC
0-15h de 19,43 ug.h/ml. A excregdo ocorreu rapidamente, principalmente através da urina, atingindo a
concentragcdo maxima em 2 horas apds a administragao.

12 horas apds a injecéo intravenosa, 61% da dose administrada foi recuperada na urina.

Em bovinos, apds administracdo de uma dose de 2,2 mg/kg por via intravenosa, foram obtidos niveis
plasmaticos maximos entre 15 e 18 pg/ml, 5-10 minutos apos a injecdo. Entre 2 e 4 horas mais tarde,
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foi observado um segundo pico de concentracdo plasmatica (devido, possivelmente, a

circulagdo entero-hepatica), enquanto que, as 24 horas, as concentragdes eram inferiores a 0,1 pg/ml.
A flunixina meglumina ¢é rapidamente distribuida nos 6rgaos e fluidos corporais (com alta persisténcia
no exsudado inflamatoério), com um volume de distribuicdo entre 0,7 ¢ 2,3 l/’kg. A semivida de
eliminacdo foi de aproximadamente 4 a 7 horas. Em relacdo a excre¢do, esta ocorreu principalmente
pela urina e pelas fezes. No leite, o farmaco ndo foi detetado e, nos casos em que foi detetado, os
niveis foram insignificantes (<10 ng/ml).

Em suinos, apos administracdo intramuscular de 2,2 mg/kg de flunixina meglumina, foi detetada uma
concentracdo plasmatica maxima de cerca de 3 pg/ml, aproximadamente 20 minutos apds a injegao.

A biodisponibilidade, expressa em fragao da dose absorvida, foi de 93%. O volume de distribuigao foi
de 2 I/kg, enquanto a semivida de eliminagdo foi de 3,6 horas. A excre¢do (a maioria como farmaco
inalterado) ocorreu principalmente através da urina, embora também tenha sido detetada nas fezes.

Impacto Ambiental

A flunixina € toxica para aves necrdfagos, embora a baixa exposicao prevista leve a um baixo risco.
5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos cilindricos translucidos 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 apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
S.P. VETERINARIA, S. A.
7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

225/01/09RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 2 de dezembro de 2009.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo 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

Cartao em embalagens de S0 ml, 100 ml e 250 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fluvex 50 mg/ml solugdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Flunixina 50,0 mg
(Equivalente a 82,9 mg de flunixina meglumina)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, cavalos e suinos

5. INDICACOES |

6. VIAS DE ADMINISTRACAO |

Bovinos: via intravenosa.
Cavalos: via intravenosa.
Suinos: via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 24 horas.

Cavalos Carne e visceras: 5 dias.
Nao administrar em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos Carne e visceras: 28 dias.
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8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de aberto, administrar no prazo de 28 dias.
Depois de aberto, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

S.P. VETERINARIA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

225/01/09RFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo em embalagens de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fluvex 50 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Flunixina 50,0 mg
(Equivalente a 82,9 mg de flunixina meglumina)

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, cavalos e suinos

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: via intravenosa.
Cavalos: via intravenosa.
Suinos: via intramuscular.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 24 horas.

Cavalos Carne e visceras: 5 dias.
Nao administrar em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos Carne e visceras: 28 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de aberto, administrar no prazo de 28 dias.
Depois de aberto, administrar até...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

S.P. VETERINARIA, S.A.

l9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo em embalagens de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Fluvex
2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Flunixina 50,0 mg
(Equivalente a 82,9 mg de flunixina meglumina)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de aberto, administrar no prazo de 28 dias.
Depois de aberto, administrar até...
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao
Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Flunixina 50,0 mg
(Equivalente a 82,9 mg de flunixina meglumina)

Excipiente(s):
Fenol 5mg
Formaldeido sulfoxilato de s6dio 5mg

Liquido incolor

3. Espécies-alvo

Bovinos, cavalos e suinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos

Para terapia adjuvante no tratamento de doengas respiratorias bovinas, endotoxemia e mastite aguda.
Para alivio da inflamagdo aguda e da dor associadas a alteragdes musculo-esqueléticas.

Para redugdo da dor pos-operatoria associada a descorna em vitelos com menos de 9 semanas.

Cavalos

Para alivio da inflamagdo aguda e da dor associadas a alteracdes musculo-esqueléticas.

Para alivio da dor visceral associada a colica.

Para terapia adjuvante da endotoxemia devido a, ou como resultado de condig¢des pos-cirrgicas ou
clinicas ou doengas que resultam em circula¢do sanguinea alterada no trato gastrointestinal.

Para redugdo da pirexia.

Suinos

Para terapia adjuvante no tratamento da doenga respiratoria suina.

Para terapia adjuvante da sindrome da disgalactia pos-parto (Mastite-Metrite-Agalactia) em porcas.
Para alivio da inflamagdo aguda e da dor associadas a altera¢cdes musculo-esqueléticas.

Para redug@o da dor pds-operatdria apos a castragdo e corte de cauda em leitdes lactentes.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais com doenga cardiaca, hepatica ou renal ou quando existe a possibilidade de
ulceragdo gastrointestinal ou hemorragia.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar se a hematopoiese ou a hemostasia estiverem alteradas.

Nao administrar em caso de colicas provocadas pelo ileo e associadas a desidratagdo.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Naio existentes.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Injetar lentamente, pois podem ocorrer sintomas de choque, com risco de vida, devido ao teor de
propilenoglicol.

Os AINEs (anti-inflamatorios ndo esteroides) sdo conhecidos por terem o potencial de atrasar o parto
através de um efeito tocolitico, pela inibicdo das prostaglandinas, as quais sdo importantes na
sinaliza¢@o do inicio do parto. A administragdo do medicamento veterinario no periodo imediatamente
apos o parto, pode interferir com a involucdo uterina e expulsdo das membranas fetais, resultando
numa retengao placentaria.

O medicamento veterinario deve estar a uma temperatura proxima da temperatura corporal.
Interromper imediatamente a administragdo apos os primeiros sintomas de choque e, se necessario,
iniciar o tratamento para o choque.

A administracdo de AINEs a animais hipovolémicos ou animais em choque deve ser sujeita a uma
avaliag@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel, devido ao risco de toxicidade
renal.

A administragdo a animais muito jovens (bovinos, equinos: com menos de 6 semanas de idade) ou a
animais velhos, pode envolver riscos adicionais. Se ndo for possivel evitar o tratamento, ¢ indicada
uma observacao clinica cuidada. A causa subjacente da dor, inflamagdo ou colica deve ser
determinada e, quando apropriado, deve ser administrada, concomitantemente, terapia com antibidtico
ou reidratacgdo.

Os AINEs podem causar inibicdo da fagocitose e, por este motivo, no tratamento de estados
inflamatérios associados a infegoes bacterianas, deve ser estabelecida uma terapia concomitante
antimicrobiana apropriada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode provocar reagdes de hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a anti-inflamatorios ndo esteroides, tais como a flunixina e/ou ao
propilenoglicol, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em caso de reacdes de
hipersensibilidade, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode provocar irritagdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto com a
pele ou os olhos. Lavar as maos apos administrar. Em caso de contacto acidental com a pele, lavar
abundantemente a area afetada com agua.

Em caso de contacto ocular acidental, lavar os olhos abundantemente com agua. Se a irritagdo cutanea
ou/e ocular persistir, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

A autoinjecdo acidental pode provocar dor e inflamac¢do. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Os estudos de laboratorio com flunixina efetuados em ratos demonstraram evidéncia de efeitos
fetotoxicos. As mulheres gravidas devem administrar o medicamento veterinario com especial cuidado
para evitar a autoinje¢do acidental.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A flunixina ¢ toxica para aves necrofagas. Ndo administrar a animais suscetiveis de entrar na cadeia
alimentar da fauna selvagem. Em caso de morte ou eutanasia de animais tratados, assegurar que estes
ndo ficam disponiveis para a fauna selvagem.

Gestacao:
A seguranca do medicamento veterinario foi determinada em vacas e porcas gestantes. Nao

administrar o medicamento veterinario nas 48 horas anteriores ao parto previsto em vacas € porcas.

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada em éguas gestantes. Nao administrar
durante toda a gestacao.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos revelaram fetotoxicidade da flunixina apos administragio
intramuscular em doses maternotdxicas, bem como um prolongamento do periodo de gestacao.

O medicamento veterinario deve ser administrado, nas primeiras 36 horas pos-parto, apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel e os
animais tratados devem ser monitorizados em relacdo a reteng@o placentaria.

Fertilidade:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em touros, garanhdes e varrascos
destinados a reproducdo. Nao administrar a touros reprodutores, garanhdes reprodutores e porcos
reprodutores.

Interagcdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Nao administrar concomitantemente com outros anti-inflamatdrios néo esteroides (AINEs) ou com um
intervalo inferior a 24 horas entre eles. Nao administrar corticosteroides concomitantemente. A
administracdo concomitante de outros AINEs ou corticosteroides pode aumentar o risco de ulceragdo
gastrointestinal.

Alguns AINEs podem ligar-se fortemente as proteinas plasmaticas e competir com outros farmacos
com grande afinidade para se ligar a estas, o que pode originar efeitos toxicos.

A flunixina pode diminuir o efeito de alguns medicamentos anti-hipertensores pela inibi¢cao da sintese
de prostaglandinas, como diuréticos, inibidores da ECA (enzima de conversdo da angiotensina) e
bloqueadores-p.

A administragdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotéxicos (p. ex., antibidticos
aminoglicosideos) deve ser evitada.

Sobredosagem:
A sobredosagem esta associada a toxicidade gastrointestinal. Também podem ocorrer ataxia e

descoordenagao.
Em caso de sobredosagem, deve ser administrado tratamento sintomatico.

Cavalos:

Os potros aos quais foi administrada uma sobredosagem de 6,6 mg de flunixina/kg de peso corporal
(i.e., 5X a dose clinica recomendada) tiveram mais ulceragdo gastrointestinal, maior patologia cecal e
maiores niveis de petequiacdo cecal do que os potros de controlo. Potros tratados com 1,1 mg de
flunixina/kg de peso corporal durante 30 dias por via intramuscular, desenvolveram ulcerag@o géstrica,
hipoproteinemia e necrose papilar renal. Observou-se necrose da crista renal em 1 em cada 4 equinos
tratados com 1,1 mg de flunixina/kg de peso corporal durante 12 dias.

Em equinos, pode ser observado um aumento transitorio da pressdo arterial, apos injecdo intravenosa
de trés vezes a dose recomendada.

Bovinos: Em bovinos, a administragdo intravenosa de trés vezes a dose recomendada ndo causou
quaisquer eventos adversos.
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Suinos:

Os suinos tratados com 11 ou 22 mg de flunixina/kg de peso corporal (i.e., 5X ou 10X a dose clinica
recomendada) tiveram um aumento do peso do bago. A descoloragdo nos locais de injegdo, que
desapareceu ao longo do tempo, foi observada com maior incidéncia ou gravidade em suinos tratados
com doses mais elevadas.

Em suinos, com 2 mg/kg duas vezes ao dia, foi observada uma reag¢do dolorosa no local da injecao e
um aumento na contagem de leucoécitos.

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

Pouco frequentes Reacgdo no local de injecdo (como irritacdo no local de
(1 a 10 animais / 1 000 animais injecdo e tumefacao no local de injecdo).

tratados):

Raros Alteragodes hepaticas;

(1 a 10 animais / 10 000 animais Alteragdes renais (Nefropatia, Necrose papilar)'.

tratados):

Anafilaxia (p. ex., Choque anafilatico, Hiperventilagao,
Convulsio, Colapso, Morte)?;

Ataxia?;

Alteragdes do sistema sanguineo e linfatico®, Hemorragia;
Alteragdes do trato digestivo (irritagdo gastrointestinal,
ulceragdo gastrointestinal, hemorragia do trato digestivo,
nauseas, sangue nas fezes, diarreia)';

Atraso no parto?, nado-morto*, retengdo da placenta’;
Perda de apetite.

Muito raros

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

! Particularmente em animais hipovolémicos e hipotensos.

2 Apds administragio intravenosa. Ao aparecimento dos primeiros sintomas, a administragdo deve ser
imediatamente interrompida e, se necessario, deve ser iniciado tratamento anti-choque.

3 Alteragdes no hemograma.

4 Pelo efeito tocolitico induzido pela inibi¢do da sintese de prostaglandinas, responsaveis pela
inicia¢ao do parto.

3> Se 0 medicamento veterinario for administrado no periodo ap6s o parto.

Cavalos:

Pouco frequentes Reagdo no local de injecdo (como irritacdo no local de
(1 a 10 animais / 1 000 animais inje¢do e tumefagdo no local de injecdo).

tratados):

Raros Alteragdes hepaticas;

(1 a 10 animais / 10 000 animais Alteragdes renais (Nefropatia, Necrose papilar)'.
tratados):
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Muito raros

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

Anafilaxia (p. ex., Choque anafilatico, Hiperventilagao,
Convulsio, Colapso, Morte)?;

Ataxia?;

Alteragdes do sistema sanguineo e linfatico®, Hemorragia;
Alteragdes do trato digestivo (irritagdo gastrointestinal,
ulceragdo gastrointestinal, hemorragia do trato digestivo,
nauseas, sangue nas fezes, diarreia)';

Atraso no parto*, nado-morto*, retengdo da placenta’;
Perda de apetite.

! Particularmente em animais hipovolémicos e hipotensos.
2 Ap6s administragdo intravenosa. Ao aparecimento dos primeiros sintomas, a administragdo deve ser
imediatamente interrompida e, se necessario, deve ser iniciado tratamento anti-choque.

3 Alteragdes no hemograma.

4 Pelo efeito tocolitico induzido pela inibigdo da sintese de prostaglandinas, responsaveis pela

inicia¢do do parto.

5 Se 0 medicamento veterinario for administrado no periodo apds o parto.
6 Pode ocorrer por inje¢do intra-arterial acidental.

Suinos:

Pouco frequentes

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

Reagdo no local de injecao (como descoloracdo da pele no

local de injecdo, dor no local de injecdo, irritagao no local de

injegdo e tumefagdo no local de injegdo)'.

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Alteragdes hepaticas;
Alteragdes renais (Nefropatia, Necrose papilar)?.

Muito raros

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

Anafilaxia (p. ex., Choque anafilatico, Hiperventilagao,
Convulsio, Colapso, Morte)?;

Ataxia®;

Alteragdes do sistema sanguineo e linfatico*, Hemorragia;
Alteragdes do trato digestivo (irritagdo gastrointestinal,
ulceragdo gastrointestinal, hemorragia do trato digestivo,
nauseas, sangue nas fezes, diarreia)?;

Atraso no parto’, nado-morto’, retengdo da placenta®;
Perda de apetite.

! Resolve-se espontaneamente no prazo de 14 dias.

2 Particularmente em animais hipovolémicos e hipotensos.
3 Ap6s administragdo intravenosa. Ao aparecimento dos primeiros sintomas, a administra¢do deve ser
imediatamente interrompida e, se necessario, deve ser iniciado tratamento anti-choque.

4 Alteragdes no hemograma.

3 Pelo efeito tocolitico induzido pela inibi¢do da sintese de prostaglandinas, responsaveis pela

inicia¢ao do parto.

% Se 0 medicamento veterinario for administrado no periodo apds o parto.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
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ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Bovinos: via intravenosa.
Cavalos: via intravenosa.
Suinos: via intramuscular.

Bovinos: Terapia adjuvante no tratamento de doencas respiratérias bovinas, endotoxemia e mastite
aguda, e no alivio da inflamacdo aguda e da dor associadas a alteracdes musculo-esqueléticas

2,2 mg de flunixina/kg de peso corporal (2 ml por 45 kg) uma vez ao dia.

Repetir conforme necessario, em intervalos de 24 horas, durante até 3 dias consecutivos.

Reducao da dor pés-operatdria associada a descorna em vitelos com menos de 9 semanas
Uma tnica administracdo intravenosa de 2,2 mg de flunixina por kg de peso corporal (2 ml por 45 kg),
15-20 minutos antes do procedimento.

Cavalos:

Alivio da inflamacdo aguda e da dor associadas a alteracdes musculo-esqueléticas e reducido da pirexia
1,1 mg de flunixina/kg de peso corporal (1 ml por 45 kg) uma vez por dia durante até 5 dias, de acordo
com a resposta clinica.

Alivio da dor visceral associada a célica
1,1 mg de flunixina/kg de peso corporal (1 ml por 45 kg). Repetir uma ou duas vezes se a coélica
reaparecer.

Terapia adjuvante de endotoxemia devido a, ou como resultado de condicdes pods-cirurgicas ou
clinicas ou doencas que resultam em circulacdo sanguinea alterada no trato gastrointestinal

0,25 mg de flunixina/kg de peso corporal a cada 6-8 horas ou 1,1 mg de flunixina/kg de peso corporal
uma vez ao dia, durante até 5 dias consecutivos.

Suinos: Terapia adjuvante no tratamento da doenca respiratoria suina, terapia adjuvante da sindrome
de disgalactia pos-parto (Mastite-Metrite-Agalactia) em porcas, alivio da inflamacdo aguda e da dor
associadas a alteracoes musculo-esqueléticas

2,2 mg de flunixina/’kg de peso corporal (2 ml por 45 kg) uma vez por dia, durante até 3 dias
consecutivos. O volume de inje¢ao deve ser limitado a um maximo de 4 ml por local de injecgdo.

Reducao da dor pds-operatdria apos a castracdo e corte da cauda em leitdes lactentes

Administracdo Unica de 2,2 mg de flunixina por kg de peso corporal (0,2 ml por 4,5 kg), 15-30
minutos antes do procedimento.

Deve ter-se especial cuidado no que diz respeito a precisdao da dosagem, incluindo a utilizagdo de um
dispositivo de dosagem apropriado e uma estimativa cuidadosa do peso corporal.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
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10. Intervalos de seguranca
Bovinos:  carne e visceras: 4 dias,
leite: 24 horas.

Cavalos:  carne e visceras: 5 dias.
Nao administrar em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos: carne e visceras: 28 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios 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 ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
225/01/09RFVPT

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 apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela iltima vez
06/2025

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

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

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms (Espanha)

Tel. +34 977 850 170

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA

Estrada da Lapa 1,

PT- 2665-540 Venda do Pinheiro, Portugal

Tel: + 00351 219 662 744

geral@representagro.pt

17. Outras informacoes

A flunixina ¢ toxica para aves necrofagos, embora a baixa exposicao prevista leve a um baixo risco.

MVG
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