VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Flunixin 50 mg/ml njektioneste, liuos
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Fluniksiini (fluniksiinime glumiinina) 50 mg/ml

Apuaineet:

Fenoli 5,0 mg/ml
Natriumformaldehydisulfoksylaattidihydraatti 2,5 mg/ml
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas viriton luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit
Nauta ja hevonen
4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevosilla valmiste on tarkoitettu akuutin tuki- ja likuntaelinsairauksiin littyvin tulehduksen
lievitykseen.

Naudoilla valmiste on tarkoitettu antibioottihoitoon liitettynd lievittiméan hengitystieinfektioihin liittyvan
akuutin tulehduksen kliinisid oireita.

4.3. Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa antaa eldimille, joilla on sydédn-, maksa- tai munuaissairaus, ruoansulatuskanavan
haavaumien tai verenvuodon riski (esim. sisdloisista johtuva) tai merkkejd veriarvopoikkeamista tai
yhherkkyydesti valmisteelle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Kilpahevosten on pidattdydyttdvé kilpailemasta hoitoa tarvittaessa. Niiden hevosten osalta, joita on
hoidettu Idhiatkoina, on otettava huomioon paikalliset mdardykset. Tarpeelliset varotoimenpiteet on
huomioitava kilpailusdéntdjen noudattamiseksi.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet



Suositeltua annosta tai hoitoaikaa ei saa ylittaa.
Tulehduksen aiheuttaja tulee selvittdd ja hoitaa asianmukaisesti samaan aikaan.

Valmisteen kéyttoon alle kuuden vikon ikdisilld tai vanhoilla eldimilld voi littyd tavallista suurempi
riski. Jos valmisteen kayttd on vilttdméatontd, annoksen pienentdminen ja eldinten huolellinen klininen
seuranta voi olla tarpeen.

Valmisteen kayttod tulee vilttdd nestevajauksesta kérsivilld ja hypovoleemisilla sekéd hypotensiivisilla
J—

antaa nukutetuille eldimille, ennen kuin ne ovat tiysin toipuneet anestesiasta.

Apuaineena kdytetyn propyleeniglykolin vuoksi, voi joissakin harvoissa tapauksissa esiintyd henked
uhkaava kollapsi. Tdmédn vuoksi valmiste tulee antaa hitaana injektiona ja valmisteen tulisi olla
ruumiinlimpdistd. Valmisteen anto tdytyy keskeyttdd heti jos huomataan merkkejd yliherkkyydesti
valmisteelle ja tarvittaessa aloitetaan sokkihoito.

Hoidon aikana taytyy olla tarjolla riittivasti juomavetta.

Fluniksiini on toksista haaskalinnuille. Ei saa antaa eldimille, jotka saattavat padtya luonnonvaraisten
eldinten ravintoketjuun. Jos hoidossa oleva eliin kuolee tai lopetetaan, on varmistettava, ettei se paady
luontoon.

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinlifike valmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Mabhdolliset roiskeet iholle pestddn valittomasti vedelld.

Yliherkkyysreaktioiden ehkéisemiseksi on viltettdva ihokosketusta. Valmisteen antamisen
aikana on kéytettdvd suojakdsineitd.

Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita herkilldi ihmisilli. Steroideihin kuulumattomille
tulehduskipulddkkeille yliherkkien henkiloiden ei pidd késitelld valmistetta. Reaktiot voivat olla vakavia.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutuksina voi ilmetd verenvuotoa, ruoansulatuskanavan arsytysti ja vaurioita (erityisesti
poneilla), munuaisen papillanekroosia ja hematologisia muutoksia.

Harvoissa tapauksissa on havaittu anafylaktisia reaktioita, jotka joskus ovat olleet fataaleja.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta ei pidd kéyttia tineyden aikana. Valmisteen turvallisuutta tiineilld eldimilld ei ole tutkittu.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Kortikosteroidit voivat pahentaa ruoansulatuskanavan vaurioita eldimilld, joille on annettu steroideihin
kuulumattomia tulehduskipuldékkeitd (NSAID).

Muita steroideihin - kuulumattomia  tulehduskipulddkkeitd tai kortikosteroideja ei saa antaa
samanaikaisesti, eikd 24 tuntiin ennen valmisteen antamista tai sen jilkeen. Jotkut tulehduskipulddkkeet



saattavat sitoutua voimakkaasti plasman proteiinethin ja kilpailla toisten voimakkaasti plasman
proteiineihin sitoutuvien lidkeaineiden kanssa, mikd voi aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Muiden mahdollisesti munuaistoksisten lidkkeiden samanaikaista kdyttoa on viltettava.
Munuaisvaurioriskin vuoksi ei saa kiyttdd yhtd aikaa metoksifluraanin kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa
Valmiste on tarkoitettu annettavaksi laskimoon naudoille ja hevosille.

HEVONEN:
Suositeltu annos on 1,1 mg fluniksiinia/kg, eli 1 ml/45 kg kerran vuorokaudessa enintéén 5 vuorokauden
ajan kliinisen vasteen mukaan.

NAUTA:

Suositeltu annos on 2,2 mg fluniksiinia/kg, eli 2 ml/45 kg. Hoito toistetaan tarvittaessa 24 tunnin vilein
enintddn kolmena perdkkdisend paivana.

Koska fluniksinilla saadaan naudalla terapeuttinen vaste johtuen sen anti-inflammatorisesta
vaikutuksesta, voi muun hoidon (esim. antibioottihoidon) tehottomuus peittya.

Vilta valmisteen kontaminaatiota. Injektiopullon saa ldvistdad korkeintaan 50 kertaa.
4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikke et) (tarvittaessa)

Fluniksiinimeglumiini on steroideihin kuulumaton tulehduskipuldike. Yliannostus aiheuttaa toksisia
vaikutuksia ruoansulatuskanavassa.

4.11 Varoaika

Nauta: Teurastus 14 vrk
Maito 2 vrk

Hevonen: teurastus 28 vrk

Eisaa antaa tammoille, joiden maitoa kiytetddn ihmisravinnoksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Steroideihin kuulumattomat tulehduskipulidékkeet
ATC vet-koodi: QMO1AG90

5.1 Farmakodynamiikka

Fluniksiinimeglumiini on suhteellisen voimakas, steroideihin kuulumaton tulehduskipuldike
(NSAID), jolla on anti-inflammatorinen ja antipyreettinen vaikutus. Fluniksinimeglumiini ei
kuulu huumausaineisiin.

Fluniksiinimeglumiini on reversiibeli ei-selektiivinen syklo-oksigenaasiestdja (sekd COX-1 ettd COX-2).
Syklo-oksigenaasi on arakidonihappokaskadiin osallistuva tirked entsyymi, jonka vaikutuksesta
arakidonihappo muuttuu syklisiksi endoperoksideiksi. Tdmédn seurauksena eikosanoidisynteesi estyy.
Eikosanoidit ovat tarkeitd vélittdjiaineita kuumeen, kipuaistimuksen ja kudostulehduksen aiheuttavassa
tulehdusprosessissa. Estamalla arakidonihappokaskadia fluniksiini estdd myo0s



tromboksaanimuodostusta. Tromboksaani on voimakas trombosyyttiaggregaatiota aiheuttava ja
verisuonia supistava aine, jota erittyy veren hyytymisen aikana. Fluniksiinin antipyreettinen vaikutus
perustuu prostaglandiini E, -synteesin estoon hypotalamuksessa.

5.2 Farmakokinetiikka
Fluniksiinia annettiin hevosille kerta-annoksena 1,1 mg/kg. Ensimmaéisend niyteajankohtana (10
minuuttia annon jilkeen) sen pitoisuus oli plasmassa 11,45 pg/ml. Eliminaatiopuolintumisaika oli

noin 2 tuntia.

Fluniksiinia annettin hevosille kerta-annoksena 2,2 mg/kg. Ensimméiisend ndyteajankohtana (10
minuuttia annon jilkeen) sen pitoisuus oli plasmassa 12,32 pg/ml. Eliminaatiopuolintumisaika oli noin 4
tuntia.

Ympiris tovaikutukset

Fluniksiini on toksista haaskalinnuille, vaikkakin véhéiseen altistumiseen littyva riski on todennédkoisesti
pieni.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumformaldehydisulfoksylaattidihydraatti

Fenoli

Dinatriumedetaatti

Propyleeniglykoli

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo
Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuuskokeita ei ole tehty, valmistetta ei pidd sekoittaa muiden laékevalmisteiden
kanssa.

6.3 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika : 2 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.
Havitd kdyttdméttd jadnyt liuos.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Séilyta alle 25 °C lampdétilassa. Sdilytd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

50 mln, 100 mln ja 250 mln kirkas, variton tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jossa on
bromobutyylitulppa ja alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liéikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kéayttdmittomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettivd paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Flunixin 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktiv substans:

Flunixin (i form av flunixinmeglumin) 50 mg/ml
Hjilpimnen:
Fenol 5,0 mg/ml

Natriumformaldehyd sufoxylatdihydrat 2,5 mg/ml

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, l6sning.
Klar farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hist och not

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hast: For lindring av akuta inflammatoriska tillstdnd i muskler, leder och skelett.
Not: Som adjuvans till antibiotika, for lindring av akuta inflammatoriska symptom, vid behandling av

infektids respirationsjukdom.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med hjart-, lever- eller njursjukdom eller vid tillstdnd dér risk for gastrointestinal
blodning eller ulceration foreligger (t.ex. orsakad av endoparasiter) eller vid misstanke om dyskrasi eller

overkénslighet mot likemedlet.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Téavlingshéstar ska inte delta i tivlingar ndr de 4r i behov av behandling, och histar som nyligen har
behandlats ska skotas enligt lokala krav. Nodvandiga forsiktighetsdtgérder maste vidtas for att

garantera att tdvlingsreglerna uppfylls.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvéindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur
Den rekommenderade dosen eller behandlingstiden bor ej dverskridas.

Den bakomliggande orsaken till inflammation bor samtidigt utredas och behandlas pa vederborligt sétt.

Tillforsel av likemedlet till djur yngre dn 6 veckor eller till djur med hog &lder kan vara forknippat med
en Okad risk. Om anvéindning av lakemedlet dr nédvandig kan dosreduktion samt omsorgsfull klinisk
uppfoljning av djuren vara pakallad.

Undvik anvéndning till uttorkade, hypovolemiska och hypotensiva djur.

Antiinflammatoriska analgetika (NSAID), som himmar prostaglandinsyntesen, bor inte ges till djur
under narkos innan anestesin helt har avklingat.

Propylenglykol, som ingér som hjilpmedel, kan i enstaka séllsynta fall ge livshotande kollaps. Darfor
bor likemedlet administreras genom langsam injektion vid kroppstemperatur. Administreringen av
lakemedlet ska omedelbart avbrytas om tecken pa Gverkédnslighet observeras, och vid behov inleds
behandling av chock.

Under behandling maste djuret ha tillréckligt med vatten att dricka.

Flunixin &r toxiskt for asdtande faglar. Administrera inte till djur som kan komma att inga i
néringskedjan for vilda djur. Vid dodsfall eller avlivning av behandlade djur, sdkerstéll att de inte ar
atkomliga for vilda djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid kontakt med hud, spola genast med vatten.

For att minska risken for overkénslighet undvik direkt kontakt med hud. Anvidnd skyddshandskar vid
handhavandet av likemedlet.

Likemedlet kan orsaka allergiska reaktioner hos kénsliga midnniskor. Personer som ér 6verkénsliga for
icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) ska undvika kontakt med likemedlet. Reaktionerna
kan vara av allvarlig karaktir.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Mojliga biverkningar dr blodningar, gastrointestinal irritation och sar, speciellt hos ponnyer, liksom
papillir nekros pa njurar och paverkan pé blodbild.
I sdllsynta fall har anafylaktiskt tillstind, t.0.m. fatalt sddant, rapporterats.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Anvind inte under dréktighet.
Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under dréktighet.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Kortikosteroider kan forsvéra gastrointestinala sar hos djur som har fatt icke-steroida anti-
inflammatoriska analgetika (NSAID).

Inga andra icke-steroida antiinflammatoriska medel eller kortikosteroider far ges samtidigt och inte
heller 24 timmar fore eller efter administrering av detta likemedel. Vissa antiinflammatoriska medel
kan bindas kraftigt till plasmaproteiner och konkurrera med andra likemedel med stark affinitet, vilket



kan inducera toxiska effekter.
Samtidig behandling med potentiellt nefrotoxiska &mnen bor undvikas.
P& grund av risk for njurskada bor samtidig behandling med metoxifturan inte ske.

4.9 Dosering och administreringss:itt
Liakemedlet ar avsett for intravends administrering till hist och not.

HAST:
Rekommenderad dos &r 1,1 mg/kg kroppsvikt eller 1 ml/45 kg en gang per dygn under maximalt
5 dagar med beaktande av det kliniska virdsvaret.

NOT:

Rekommenderad dos ér 2,2 mg/kg kroppsvikt eller 2 ml/45 kg. Behandlingen kan upprepas vid behov
med 24 timmars intervall under maximalt 3 konsekutiva dagar.

Med flunixin erhélls ett terapeutiskt svar hos not pa grund av likemedlets antiinflammatoriska effekt,
och darfor kan ineffektiviteten av en annan behandling (t.ex. antibiotikabehandling) doljas.

Undvik kontaminering. Gummimembranet pa injektionsflaskan bor ej penetreras mer dn 50 génger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Flunixinmeglumin hér till gruppen icke-steroida antiinflammatoriska medel. Overdosering kan orsaka
gastrointestinal toxicitet.

4.11 Karenstider

Not:  Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn.
Mjolk: 48 timmar.

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn.

Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antiinflammatoriska medel.
ATCvet-kod: QMO1AG90.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Flunixinmeglumin ar ett relativt potent icke-narkotiskt verkande medel tillhdrande gruppen icke-steroida
analgetiska medel (NSAID) med antinflammatorisk och antipyretisk effekt.

Flunixinmeglumin &r en reversibel, icke-selektiv cyklooxygenashdmmare (bade COX 1- och

COX 2-hdmmare). Cyklooxygenas ir ett viktigt enzym som ar delaktigt i arakidonsyrakaskaden och
framkallar omvandling av arakidonsyra till cykliska endoperoxider. Foljden av detta blir en hdmning av
eikosanoidsyntesen. Eikosanoider &r viktiga transmittorer i inflammationsprocessen som framkallar
feber, smartkénsla och vivnadsinflammation. Genom sin himmande effekt pa arakidonsyrakaskaden
hdmmar flunixin ocksa syntesen av tromboxan, en potent inducerare av trombocytaggregation och
vasokonstriktor som frigors vid blodkoagulation. Flunixinets antipyretiska effekt baserar sig pd hdmning
av syntesen av prostaglandin E; 1 hypotalamus.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Flunixin har givits intravendst till hdstar som engangsdos i en dos om 1,1 mg/kg. Vid forsta méttiden
(10 minuter efter administrering) var plasmakoncentrationen 11,45 pg/ml och eliminations-
halveringstiden ungefér 2 timmar.

Flunixin har givits intravendst till n6t som engangsdos i en dos om 2,2 mg/kg. Vid forsta méttiden
(10 minuter efter administrering) var plasmakoncentrationen 12,32 pg/ml och eliminations-
halveringstiden ungefér 4 timmar.

5.3 Miljoegenskaper

Flunixin ar toxiskt for asdtande faglar 4ven om forvintad lag exponering leder till lag risk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumformaldehyd sulfoxylatdihydrat
Fenol

Dinatriumedetat

Propylenglykol

Natriumhydoxid

Saltsyra

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.
Kassera oanvint likemedel.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Ofdrgad klar glasflaska (typ I) pa 50 ml, 100 ml och 250 ml med brombutylpropp och aluminiumkapsyl.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

14377

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 01.02.2000

Datum for fornyat godkénnande: 23.09.2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.11.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING
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