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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Fluniject ®

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substante active:

Flunixin meglumin - 83 mg (echivalent cu 50 mg de flunixin)

Excipienti
Compozitia calitativa a excipientilor a altor | Compozitia cantitativa
constituenti
Salicilat de sodiu 8 mg
Hidroxid de sodiu 40 mg
Alcool benzilic 10 mg
Apa pentru injectii pind la 1 ml

Solutie injectabila.
Solutie transparentd de culoare galben deschisa.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine, porcine, cai de sport §i cdini,

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Fluniject® este administrat la bovine, cai de sport, porci si cdini in calitate de antiinflamator, analgezic si
antipiretic in tratamentul complex a bolilor respiratorii, oftalmologice, afectiuni obstetricale si ginecologice,
boli ale aparatului locomotor si alte patologii, insotite de un proces inflamator acut, de sindromul durerii $i
hipertermie de diferite etiologii.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazurile de ulcer gastric si duodenal, sindrom hemoragic, insuficienta renald acuta,
hepatica sau cardiac, hipovolemie (cu exceptia endotoxemiei sau a socului septic).

Se interzice administrarea medicamentului intraaortala.

A nu se administra pisicilor, tineretului sub varsta de 1,5 luni, precum §i purceilor cu greutatea corporald mai
micé de 6 kg.

3.4  Atentionari speciale
Nu sunt.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Particularitati deosebite de actiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au

stabilit.
n caz de omitere a unei sau mai multor administrari, utilizarea se reia in aceeasi dozé, conform aceeasi

scheme.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
E important de respectat regulile comune de igiena personald i a tehnicii securitafii prevdzute in lucru cu

medicamente de uz veterinar,
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La finisarea lucrului mainile se spala cu apa calda si sapun.

In caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau cu tunicile mucoase oftalmice, ele se spala din
abundenta cu apa.

Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului li se recomanda evitarea contactului direct cu
Fluniject®

In caz de autoinjectare, ingestie sau reactii alergice solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

La administrarea conform prospectului dat, reactii adverse sau complicatii nu apar.

La porcine in locul inoculdrii poate apirea o tumefiere care trece de la sine timp de 14 zile.

In caz de sensibilitate individuald sporita si aparitie a reactiilor adverse sau a complicatiilor, administrarea se
stopeaza si se recurge la terapie desensibilizanti.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie
Medicamentul nu se recomanda sa fie folosit femelelor gestante,

Lactatie
Fara restrictii.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu se indica Fluniject® concomitent cu alte remedii antiinflamatorii sau cu efect nefrotoxic. Cu precautie,
sub supravegherea medicului veterinar, Fluniject® va fi indicat concomitent cu preparate pentru anestezie
generald, anticoagulante si sulfonamide.

3.9 Cai de administrare si doze
Se indica parenteral, 1 dati in zi:

* bovine — in boli respiratorii, ginecologice si alte patologii insotite de procese inflamatorii: intravenos sau
intramuscular 2 ml / 45 kg de greutate corporald (2,2 mg / kg flunixin) pani la ameliorarea stirii clinice a
animalului, dar nu mai mult de 5 administriri consecutive;

* porcine — boli respiratorii, ginecologice, sindromul MMA: profund intramuscular in latura gatului, 2 ml la
45 kg de greutate corporali (2,2 mg / kg flunixin), la necesitate se administreazi repetat dupa 24 ore;

* caini - pentru blocarea inflamatiilor si atenuarea durerii in tratamentul bolilor sistemului locomotor, in
calitate de antipiretic: intravenoz sau intramuscular, in doza de 0,2 ml/10 kg greutate corporala (1 mg / kg
flunixin) pana la ameliorarea stérii clinic, dar nu mai mult de 3 administrri consecutive.

* cabaline de sport - se administreazi intravenos:

- in cazul bolilor aparatului locomotor - 1 ml / 45 kg greutate corporala (1,1 mg / kg flunixin) o data pe zi,
pana la ameliorarea starii clinice, dar nu mai mult de 5 administriri consecutive;

- pentru atenuarea durerii viscerale asociatd cu colici - 1 ml /45 kg de greutate corporala (1,1 mg / kg
flunixin), la necesitate se administreaza repetat dupa 24 ore;
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- in caz de endotoxemie, soc septic si alte boli asociate cu tulburiri circulatorii 1n tractul gastro-intestinal, dar
si ca agent antipiretic in cazul infectiilor bacteriene si virale, in urma interventiilor chirurgicale - 0,2 ml / 45
kg greutate corporala (0,22 mg / kg flunixin) la fiecare 6 - 8 ore pana la ameliorarea starii clinice, dar nu mai
mult de 3 administréri consecutive.

Pentru evitarea posibilei senzatii de durere, se recomandi a nu se administra medicamentul intr-un loc de
injectare: la animalele mari — in volum mai mare de 5 ml si la animalele mici - in volum mai mare de 2,5 ml

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupé caz, proceduri de urgentd si antidoturi)

in caz de supradozare animalul poate manifesta simptome de nefropatie, hemoragie gastrointestinald, voma,
acidoza, continutul crescut a transaminazei In sange. in astfel de cazuri se indicd terapie simptomatica si
dezintoxicanta.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Porcine — 24 zile,

Bovine — administrare intravenoasa- 8 zile, intramusculard — 35 zile.
Lapte - 60 ore.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QMO01AG90.

4.2 Farmacodinamie

Fluniject® face parte din grupul de medicamente nesteroidiene anti-inflamatorii.

Flunixin meglumin, ca parte componenta a medicamentului, are efect antiinflamator, analgezic i antipiretic.
Mecanismul principal de actiune se bazeazi pe capacitatea de a suprima producerea ciclooxigenazei (COX-1
si COX-2), astfel inhibind sinteza de prostaglandina E2 - mediatorilor inflamatiei, sub a carei actiune are loc
sinteza prostaglandinelor inflamatorii care provoaca inflamatia, tumefierea si durerea.

43 Farmacocinetici

fn urma administrarii parenterale a flunixinului meglumin este rapid absorbit din locul inoculdrii si patrunde
in majoritatea organelor si tesuturilor, atingind concentratia maxima in sénge peste 10-45 min. Acumulindu-
se in focarul procesului inflamator, medicamentul ofera efect terapeutic timp de 24 ore. Flunixin meglumin
in 99% se asociazi cu proteinele, se metabolizeaza in ficat i este eliminata din organism in mare parte cu

fecaliile si partial cu urina.

Fluniject® conform gradului de impact asupra corpului se atribuie la substantele moderat periculoase (pericol
de clasa 3 conform GOST 12.1.007), dozele recomandate sunt bine tolerate de citre animale, nu are efect
embriotoxic, teratogen sau hepatotoxic.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

oL

5.1 Incompatibilititi majore
Nu se administreaza Fluniject® concomitent cu alte remedii antiinflamatorii sau cu efect nefrotoxic.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea §i indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra separat de produse alimentare i hrana pentru animale.
A se feri de lumina direct a soarelui.

A se pastra la T°C de la +5 °C pana la +25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Fluniject® se produce ambalat in flacoane din sticli cu dopuri din cauciuc si capace securizate din aluminiu, a
céite 20 si 100 ml.

Flacoanele se ambaleaza cate o bucata in cutii din carton. In fiecare ambalaj se contine prospect de utilizare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizafi sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din’
acestea, in conformitate cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000 ,,Apicenna”, 143985

reg Moscova, or. Balasiha,

sos. Poltevskoe 4.

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240036

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI
17/05/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
05/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar ( https://registru.ansa.gov.md/).




