PAKKAUSSELOSTE

Flunixin 50 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN

NIMI

JA OSOITE SEKA ERAN

VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Camlough Road, Newry,

Co. Down, BT35 6JP

Pohjois-Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Flunixin 50 mg/ml injektioneste, liuos
fluniksiini (fluniksiinimegluimiinina)

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine
Fluniksiini (fluniksiinimeglumiinina)

Apuaineet
Fenoli (sdilontdaine)
Natriumformaldehydisulfoksylaattidihydraatti

Kirkas vériton liuos.

4. KAYTTOAIHEET

50 mg

5,0 mg
2,5 mg

Fluniksiinimeglumiini on suhteellisen voimakas, steroideihin kuulumaton tulehduskipulidke (NSAID),
jolla on tulehdusreaktiota estivd ja kuumetta alentava vaikutus. Fluniksinimeglumiini ei kuulu

huumausaineisiin.

Hevosilla valmiste on tarkoitettu akuutin tuki- ja likuntaelinsairauksiin liittyvén tulehduksen lLievitykseen.

Naudoilla valmiste on tarkoitettu antibioottihoitoon litettynd lievittiméén hengitystieinfektioihin liittyvén



akuutin tulehduksen klinisid oireita.

5. VASTA-AIHEET
Valmistetta ei saa antaa eldimille, joilla on syddn-, maksa- tai munuaissairaus, ruoansulatuskanavan

haavaumien tai verenvuodon riski (esim. siséloisista johtuva) tai merkkejd veriarvopoikkeamista tai
yliherkkyydestd valmisteelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Haittavaikutuksina voi ilmetd verenvuotoa, ruoansulatuskanavan érsytystd ja haavautumia (erityisesti
poneilla), munuaispapillan kuoliota ja hematologisia muutoksia. Harvoissa tapauksissa on havaittu

anafylaktisia reaktioita, jotka joskus ovat johtaneet kuolemaan.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
selosteessa, ilmoita asiasta eldnldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen ja nauta.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Valmiste on tarkoitettu annettavaksi laskimoon naudoille ja hevosille.

Hevonen: Suositeltu annos on 1,1 mg fluniksiinia/kg, eli 1 ml/45 kg kerran vuorokaudessa enintddn 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 enintdén kolmena peridkkiisend paivana.

Fluniksiini vaikuttaa naudalla tulehdusta lievittdvésti, minkd vuoksi sairauden hoitoon kdytetyn muun
ladkityksen (esim. antibiootti) tehottomuus voi peittya.

9. ANNOSTUSOHJEET

Sopivilla jakovéleilld varustettua ruiskua on kdytettdva tarkan annostuksen aikaansaamiseksi. TAmd on
erityisen tarkeéd, kun annostellaan pienid méaarii.

Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.
Valmisteen kontaminoitumista on véltettava.

Injektiopullon saa lidvistdd korkeintaan 50 kertaa. On suositeltavaa kdyttdd lddkkeenottokanyylid
liiallisen lavistamisen vélttimiseksi.

10. VAROAIKA

Nauta: Teurastus 14 vrk
Maito 2 vrk.



Hevonen:  Teurastus 28 vrk.
Eisaa antaa tammoille, joiden maitoa kdytetdan ihmisravinnoksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilytd alle 25 °C.

Sailytd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Eisaa kdyttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kédyttopaiviméérin jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmiisen avaamisen jilkeen on 28 vrk. Havitd kdyttdméttd jadnyt
liuos.

Jos valmisteesta osa jdd4 kayttamattd, viimeinen kayttopdivimadra tulee laskea injektiopullon
ensimmdiisestd ldvistimisestd pakkausselosteen tietojen avulla. Tamé paivimaard merkitddn etikettiin
vimeiselle kiyttopdivimairalle varattuun tilaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Kortikosteroidit voivat pahentaa ruoansulatuskanavan vauriota eldimilld, joille on annettu steroideihin
kuulumattomia tulehduskipuladkkeita.

Muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipuldédkkeitd tai kortikosteroideja ei saa antaa
samanaikaisesti, eikd 24 tuntiin ennen valmisteen antamista tai sen jilkeen. Jotkut tulehduskipulddkkeet
saattavat sitoutua voimakkaasti plasman proteiineihin ja kilpailla toisten voimakkaasti plasman
proteiineihin sitoutuvien lidkeaineiden kanssa, mikéd voi aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Valmisteen kayttod tulee valttad eldimilld, joilla on nestevajaus, pienentynyt veritilavuus (hypovolemia)
tai alentunut verenpaine (hypotensio).

Valmistetta ei saa kdyttda tineyden aikana.

Suositeltua annosta tai hoitoaikaa ei saa ylittaa.

Annostelua valtimoon on viltettava.

Prostaglandiinisynteesid estivid tulehduskipulddkkeitd ei pitdisi antaa nukutetuille eldimille, ennen kuin
ne ovat tdysin toipuneet anestesiasta.

Kilpahevosten on pidattaydyttdva kilpailemasta hoitoa tarvittaessa. Niiden hevosten osalta, joita on
hoidettu lihiaikoina, on otettava huomioon paikalliset méaraykset. Tarpeelliset varotoimenpiteet on
huomioitava kilpailusédéntdjen noudattamiseksi.

Valmisteen kdyttdon alle kuuden vikon ikdisilld tai vanhoilla eldimilld voi liittyé tavallista suurempi riski.
Jos valmisteen kdyttd on vilttimitontd, annoksen pienentdminen ja eldinten huolellinen klininen
seuranta

voi olla tarpeen.

Hoidon aikana tadytyy olla tarjolla riittdvasti juomavetta.

Tulehduksen aiheuttaja tulee selvittdd ja hoitaa asianmukaisesti samaan aikaan.

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

Apuaineena kiytetyn propyleeniglykolin vuoksi, voi joissakin harvoissa tapauksissa esiintyd henked
uhkaava

kollapsi. Tdmén vuoksi valmiste tulee antaa hitaana injektiona ja valmisteen tulisi olla kehonlimpdista.
Valmisteen anto tdytyy keskeyttdd heti, jos huomataan merkkejd yliherkkyydestd valmisteelle, ja
tarvittaessa

aloitetaan sokkihoito.

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



Tatd  ladkevalmistetta ei  saa  sekoittaa  muiden  lddkevalmisteiden kanssa, koska
yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty.

Fluniksiini on myrkyllistd haaskalinnuille. Ei saa antaa eldimille, jotka saattavat pdétyd luonnonvaraisten
eldinten ravintoketjuun. Jos hoidossa oleva eldin kuolee tai lopetetaan, on varmistettava, ettei se paddy
luontoon.

VAROITUKSET KAYTTAJALLE:

Mabhdolliset roiskeet iholle pestadn vilittoméasti vedella.

Yliherkkyysreaktioiden ehkdisemiseksi on viltettdvé ihokosketusta. Valmisteen antamisen aikana on
kéytettdvd suojakdsineitd.

Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita herkilld ihmisilld. Steroideihin kuulumattomille
tulehduskipuldékkeille yliherkkien henkildiden ei pidé késitelld valmistetta. Reaktiot voivat olla vakavia.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttaméatta jadnyt valmiste toimitetaan héavitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
09.11.2022

15. MUUT TIEDOT

Fluniksiini on myrkyllistd haaskalinnuille, vaikkakin véhdiseen altistumiseen lLittyvd riski on
todenndkoisesti pieni.

Lisitietoja tastd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Vet Medic Animal Health Oy

PL 27, 13721 Parola
Puh.: 03 630 3100



BIPACKSEDEL

Flunixin 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsilining:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough

Newry,

Co. Down, BT35 6JP
Nordirland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Flunixin 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning
flunixin (i form av flunixinmeghuimin)

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéller:

Aktiv substans
Flunixin (i form av flunixinme glumin) 50 mg

Ovriga substanser
Fenol (som konserveringsmedel) 5,0 mg
Natriumformaldehyd sufoxylat dihydrat 2,5 mg

Klar farglos 16sning.

4. INDIKATIONER

Flunixinmeglumin &r ett relativt potent icke narkotiskt verkande medel tillhdrande gruppen icke steroida
analgetiska medel (NSAID) med antiinflammatorisk och antipyretisk effect.



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

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning dr kontraindicerat till djur som lider av hjirt-, lever- eller njursjukdom, eller vid tillstand dar
risk for gastrointestinal blodning eller ulceration foreligger (t.ex orsakat av endoparasiter), eller vid
misstanke om dyskrasi eller dverkénslighet mot produkten.

Skall ej ges till ston som producerar mjolk for humankonsumption.

6. BIVERKNINGAR
Gastrointestinala biverkningar i form av blodningar eller irritation har férekommit, speciellt hos

ponnies, liksom papillir nekros pa njurar och paverkan pa blodbild.
I sdllsynta fall har anafylaktiskt tillstdnd, t.o.m. fatalt sddant, rapporterats.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hist och not.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Produkten ar avsett for mtravenods administration till hdst och not.

Hést: Rekommenderad dos ar 1,1 mg/kg kroppsvikt eller 1 ml/45 kg en gang per dygn under maximalt 5
dagar med beaktande av det kliniska vardsvaret.

Not: Rekommenderad dos ér 2,2 mg/kg kroppsvikt eller 2 ml/45 kg. Behandlingen kan upprepas vid
behov med 24 timmars intervall maximalt 3 konsekutiva dagar.

Flunixin har antiinflammatorisk effekt hos nét och dirfor kan ineffektiviteten av en annan medicinering
(t.ex. antibiotika) doljas.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvind en lampligt graderad injektionsspruta for sdkerstéillande av korrekt dosering. Detta dr sdrskilt
viktigt vid injektion av smé volymer.

Detta likemedel far ej blandas med andra likemedel.

Undvik kontaminering.

Gummimembranet pa injektionsflaskan bor ej penetreras mer dn 50 ganger. En uppdragningskanyl bor
anvéndas for att reducera antalet penetreringar av membranet.

10. KARENSTIDER



Not:  Slakt 14 dagar
Mjolk 2 dagar.

Hast: Slakt 28 dagar.
Flunixin skall ej ges till ston som producerar mjolk for human konsumption.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Haéllbarhet efter det att forpackningen Oppnats forsta gdngen édr 28 dagar.

Efter att forpackningen brutits forsta gangen, bor datumet for kassering av produkten berdknas med
hjilp av uppgiften av hdllbarhet for bruten forpackning ovan, och anges pa hér for sérskilt angiven plats
pa etiketten.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Kortikosteroider kan forsvara skador i matsmaltningskanalen hos djur som har fatt icke-steroida
antiinflammatoriska analgetika.

Inga andra icke-steroidal antiinflammatoriska medel eller kortikosteroider far ges samtidigt och ej heller
24 timmar fore eller efter administration av detta preparat. Vissa antiinflammatoriska medel kan bindas
kraftigt till plasmaproteiner och konkurrera med andra likemedel med stark affinitet, vilket kan
inducera toxiska effekter.

Anvindning av preparat bor undvikas vid vétskebrist och hypovolemi samt hos djur med hypotension.
Skall inte anvdndas under dréktighet.

Den rekommenderade dosen eller behandlingstiden bor ej dverskridas.

Undvik intra-arteriell injektion.

Antiinflammatoriska analgetika (NSAID) bor inte ges till djur som fatt narkos innan anestesin helt har
avklingat.

Téavlingshéstar ska inte delta i tAvlingar nir de &r i behov av behandling, och héstar som nyligen har
behandlats ska skotas enligt lokala krav. Nodviandiga forsiktighetsatgarder maste vidtas for att
garantera att tdvlingsreglerna uppfylls.

Tillforsel av preparat till under 6 veckor gamla respektive aldriga djur kan vara forknippad med en 6kad
risk. Om anvéindning av preparatet 4r nddvindig kan dosreduktion samt omsorgsfull klinisk uppfoljning
av djuren vara pakallad.

Under behandling maste djuret ha tillricklig med vatten att dricka.

Den bakomliggande orsaken till inflammation bor samtidigt utredas och behandlas pa vederborligt sétt.
Samtidig behandling med potentiellt nefrotoxiska &mnen bor undvikas.

Pa grund av risk for njurskada bor samtidig behandling med metoxifturan ej ske.

Propylenglykol, som ingar som hjilpmedel, kan i enstaka séllsynta fall ge livshotande kollaps. Déarfor
bor

produkten administreras genom langsam injektion vid kroppstemperatur. Administreringen av preparatet
ska

omedelbart avbrytas om tecken pa Overkdnslighet mot preparatet observeras och vid behov inleds
behandling

av chock.

Flunixinmeglumin 4r ett icke steroida analgetiska medel. Overdosering kan orsaka gastrointestinal
toxicitet.

I avsaknad av inkompatabilitetsstudier skall produkten inte blandas med andra likemedel fore injektion.



Flunixin &r toxiskt for asidtande faglar. Administrera inte till djur som kan komma att inga i
ndringskedjan for vilda djur. Vid dodsfall eller avlivning av behandlade djur, sékerstédll att de inte dr
atkomliga for vilda djur.

VARSINGAR TILL ANVANDAREN:

Vid kontakt med hud, spola genast med vatten.

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

Produkten kan orsaka allergiska reaktioner hos kénsliga manniskor. Personer med kind 6verkénslighet
mot icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) bor inte handla produkten. Reaktionerna kan
vara av allvarlig karaktar.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

09.11.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Flunixin &r toxiskt for asdtande faglar &ven om forvantad lag exponering leder till 1ag risk.

Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska likemedel kan erhéllas hos ombudet for
innehavaren av godkidnnandet for forséljning:

Vet Medic Animal Health Oy
PB 27, 13721 Parola
Tel.: 03 630 3100



