FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

Meflosyl 50 mg/ml soluzione iniettabile per equidi non destinati alla produzione di alimenti per il
CONsumo umano

1. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE
ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI
FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio:
Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria, 41 M

00192 Roma

Fabbricante responsabile del rilascio dei lotti:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n “la Riba”

17813 Vall de Bianya

Girona (Spagna)

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Meflosyl 50 mg/ml soluzione iniettabile per equidi non destinati alla produzione di alimenti per il
CONSuUmMo umano
flunixin meglumine

3. INDICAZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO E DEGLI ALTRI INGREDIENTI

1 ml di soluzione contiene:
Principio attivo: flunixin meglumine, pari a flunixin 50 mg.
Eccipienti: fenolo 5,0 mg; sodio formaldeide sulfossilato 2,5 mg.

4. INDICAZIONI

Per il trattamento del dolore e dell’infiammazione associati ad affezioni muscolo scheletriche in fase
acuta e subcronica. Trattamento di stati febbrili, ipersecretivi con perdita della funzionalita in caso di
broncopolmonite, soprattutto durante la fase acuta. Trattamento del dolore, disidratazione ed
iperperistalsi in caso di enterite. Trattamento del dolore, febbre, edema ed altri sintomi causati da
endotossine.

In particolare le indicazioni principali sono: affezioni muscolo scheletriche (laminiti, miositi, artriti,
tendiniti, bursiti, fratture etc.). Dolori viscerali associati a coliche.

Secondo le affezioni Meflosyl puo essere usato da solo od associato a terapia eziologica, antibiotica,
metabolica o di altro genere.

5. CONTROINDICAZIONI

L’uso ¢ controindicato in animali affetti da malattie cardiache. Non utilizzare in caso di affezioni
muscolo scheletriche croniche.

Non utilizzare in caso di nefropatie ed epatopatie.

Non usare in animali con lesioni alla mucosa gastrointestinale (ulcera, emorragia) provocate da
endoparassiti.

Non usare nel trattamento di coliche dell’ileo associate a disidratazione.

Evitare assolutamente la somministrazione per via endo-arteriosa.

Non usare in animali con accertata ipersensibilita al flunixin meglumine o a uno qualsiasi degli
eccipienti.



Non somministrare a gatti e pecore.
6. REAZIONI AVVERSE

11 principio attivo flunixin meglumine ¢ un antinflammatorio non steroideo (NSAID). Le reazioni
avverse dovute a questo tipo di principi attivi comprendono irritazione gastrointestinale, ulcere ed in
animali disidratati o ipovolemici un potenziale danno renale.

Se dovessero manifestarsi reazioni avverse gravi o altre reazioni non menzionate in questo foglietto
illustrativo, si prega di informarne il veterinario.

7.  SPECIE DI DESTINAZIONE
Equidi non destinati alla produzione di alimenti per il consumo umano.

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIE E MODALITA DI
SOMMINISTRAZIONE

1 ml/45 kg di p.v. (1,1 mg/kg p.v.) una volta al giorno per via endovenosa o intramuscolare.

Non trattare gli animali per piu di 5 giorni consecutivi.

Per il trattamento della colica € raccomandata la somministrazione endovenosa; la somministrazione
puo essere ripetuta a distanza di circa 1 ora in caso di scarsa efficacia.

Gli animali trattati devono avere a disposizione abbondante acqua da bere.

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

Non trattare gli animali per piu di 5 giorni consecutivi.
Gli animali trattati devono avere a disposizione abbondante acqua da bere.

10. TEMPI DI ATTESA

Non pertinente. Il prodotto non deve essere somministrato ad equidi allevati a scopo alimentare. Per
equidi non destinati alla produzione di alimenti per il consumo umano.

11. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Questo medicinale veterinario non richiede alcuna speciale condizione di conservazione.
Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

Periodo di validita dopo la prima apertura del contenitore: 28 giorni.

12. AVVERTENZE SPECIALI

Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione

Occorre determinare e trattare con adeguata terapia concomitante la causa di fondo delle condizioni
inflammatorie o della colica.

Se somministrato per via intramuscolare, non si possono escludere reazioni tissutali passeggere
soprattutto al collo, edemi, indurimento, irrigidimento, sudorazione.

In caso di somministrazione accidentale per via endoarteriosa, si possono verificare effetti collaterali
tipo atassia, iperventilazione, eccitazione, o indebolimento muscolare. Questi sintomi sono comunque
transitori e scompaiono spontaneamente entro pochi minuti.

Precauzioni speciali per ’impiego

Precauzioni speciali per I’'impiego negli animali

Non somministrare ad animali di eta inferiore a 3 giorni.

11 prodotto non dovrebbe essere somministrato a cavalli da corsa negli 8 giorni precedenti la gara.
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La Flunixina ¢ tossica per gli uccelli necrofagi. Non somministrare ad animali che potrebbero essere
destinati alla catena alimentare della fauna selvatica. In caso di morte o sacrificio di animali trattati,
assicurarsi che non siano messi a disposizione della fauna selvatica.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il prodotto agli
animali

Non somministrare ad animali sottoposti ad anestesia generale fino a completo recupero.

Evitare 1’utilizzo in animali disidratati, ipovolemici o ipotensivi, in quanto si corre il rischio di
aumentare la tossicita renale.

Non superare la dose consigliata né la durata del trattamento. L utilizzo in qualsiasi animale sotto le 6
settimane di eta o in animali anziani pud implicare un rischio aggiuntivo. Se I’impiego non puo essere
evitato, occorre utilizzare un dosaggio ridotto e sottoporre gli animali ad un attento monitoraggio
clinico.

In rari casi dopo somministrazione endovenosa possono manifestarsi reazioni come shock per la
presenza di propilenglicole. Pertanto Meflosyl deve essere iniettato lentamente e usato a temperatura
corporea. Ai primi segni di incompatibilita la somministrazione deve essere bloccata e se necessario,
iniziare subito il trattamento antishock.

Poich¢ Meflosyl pud ridurre le manifestazioni cliniche, in funzione della sua attivita
antinflammatoria, pud essere mascherata una resistenza ad esempio verso la causale terapia antibiotica.
I Pony possono essere piu sensibili agli effetti secondari causati dai FANS e pertanto deve essere usato
con cautela.

Nei cavalli la causa di colica deve essere ben determinata e trattata con adeguata terapia concomitante.
In caso di autoiniezione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un medico mostrandogli il foglietto
illustrativo o I’etichetta.

Impiego durante la gravidanza, I’allattamento o ’ovodeposizione

Usare solo conformemente alla valutazione del rapporto rischio/beneficio del veterinario responsabile.
Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione

Non somministrare in associazione con altri farmaci antinfiammatori non steroidei. La concomitante
somministrazione di corticoidi pud incrementare la tossicitd di entrambi i farmaci, aumentando il
rischio di ulcerazioni gastrointestinali. Pertanto questa somministrazione concomitante deve essere
evitata. Alcuni farmaci antinfiammatori non steroidei possono legarsi alle proteine plasmatiche e
competere con altri medicinali con le stesse caratteristiche portando ad effetti tossici. Il flunixin puo
ridurre DPeffetto di alcuni medicinali antipertensivi, inibendo la sintesi delle prostaglandine quali
diuretici., ACE inibitori, ARA e beta bloccanti.

Deve essere evitata la concorrente somministrazione di farmaci potenzialmente nefrotossici come gli
aminoglicosidi.

Il flunixin puo ridurre I’eliminazione renale di alcuni medicinali, aumentando la loro tossicita, come
avviene con gli amminoglicosidi.

In caso di somministrazione contemporanea di altri farmaci € necessario un controllo della
compatibilita fra i principi attivi; comunque durante le prove cliniche non sono stati osservati effetti
indesiderati.

In caso di uso concomitante di un altro prodotto contenente un inibitore delle prostaglandine, non si
puo escludere un indesiderato rafforzamento dell’attivita.

Non mescolare ad altri medicamenti prima della somministrazione.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario

Studi sul sovradosaggio nelle specie bersaglio hanno dimostrato che il prodotto ¢ ben tollerato.
Flunixin meglumine ¢ un principio attivo antinflammatorio non steroideo. Il sovradosaggio ¢ associato
a tossicita gastrointestinale.

Incompatibilita

In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale non deve essere miscelato con altri medicinali

13. PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

1"



Tutti i medicinali veterinari non utilizzati o i rifiuti derivati da tali medicinali devono essere smaltiti in
conformita alle disposizioni di legge locali e conferiti negli idonei sistemi di raccolta e di smaltimento
per i medicinali non utilizzati o scaduti.

14. DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

Luglio 2022
15. ALTRE INFORMAZIONI

Confezioni: flacone da 50 ml.

Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria in copia unica non ripetibile.
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