BIPACKSEDEL

Flunixin 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning

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

Innehavare av godkannande for forséljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande 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, 16shing
flunixin (i form av flunixinmeglumin)

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehéller:

Aktiv substans
Flunixin (i form av flunixinmeglumin) 50 mg

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

Klar farglos 16sning.
4. INDIKATIONER

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



Hast: For lindring av akuta inflammatoriska tillstand i muskler, leder och skelett.
No6t: Som adjuvans till antibiotika, for lindrig av akuta inflammatoriska symptom, vid behandling av
infektios respirationsjukdom.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvandning ar kontraindicerat till djur som lider av hjart-, lever- eller njursjukdom, eller vid tillstand dar
risk for gastrointestinal blédning eller ulceration foreligger (t.ex orsakat av endoparasiter), eller vid
misstanke om dyskrasi eller 6verkanslighet mot produkten.

Skall ej ges till ston som producerar mjolk for humankonsumption.

6. BIVERKNINGAR

Gastrointestinala biverkningar i form av blédningar eller irritation har forekommit, speciellt hos
ponnies, liksom papillar nekros pa njurar och paverkan pa blodbild.

| séllsynta fall har anafylaktiskt tillstand, t.0.m. fatalt sadant, rapporterats.

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

7. DJURSLAG
Hast och not.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Produkten ar avsett for intravends administration till hast och not.

Hast: 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.

No6t: Rekommenderad dos ar 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 noét och déarfor kan ineffektiviteten av en annan medicinering
(t.ex. antibiotika) doljas.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvand en lampligt graderad injektionsspruta for sékerstallande av korrekt dosering. Detta ar sarskilt viktigt
vid injektion av sma volymer.

Detta lakemedel far ej blandas med andra lakemedel.

Undvik kontaminering.

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

10. KARENSTIDER

Not: Slakt 14 dagar
Mjolk 2 dagar.



Haést: 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. Ljuskansligt.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet efter det att forpackningen oppnats forsta gangen ar 28 dagar.
Efter att forpackningen brutits forsta gangen, bor datumet for kassering av produkten beraknas med hjélp av
uppgiften av hallbarhet for bruten forpackning ovan, och anges pa har for sarskilt 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 lakemedel med stark affinitet, vilket kan inducera toxiska
effekter.

Anvandning av preparat bor undvikas vid vatskebrist och hypovolemi samt hos djur med hypotension.

Skall inte anvéndas under draktighet.

Den rekommenderade dosen eller behandlingstiden bor ej 6verskridas.

Undvik intra-arteriell injektion.

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

Tavlingshéstar ska inte delta i tavlingar nar de ar i behov av behandling, och héstar som nyligen har
behandlats ska skétas enligt lokala krav. Nodvandiga forsiktighetsatgarder maste vidtas for att garantera att
tavlingsreglerna uppfylis.

Tillforsel av preparat till under 6 veckor gamla respektive aldriga djur kan vara forknippad med en 6kad risk.
Om anvandning av preparatet ar nédvandig kan dosreduktion samt omsorgsfull klinisk uppféljning av djuren
vara pakallad.

Under behandling maste djuret ha tillracklig med vatten att dricka.

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

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

Propylenglykol, som ingar som hjalpmedel, kan i enstaka sallsynta fall ge livshotande kollaps. Darfor bor
produkten administreras genom langsam injektion vid kroppstemperatur. Administreringen av preparatet ska
omedelbart avbrytas om tecken pa 6verkanslighet mot preparatet observeras och vid behov inleds behandling
av chock.

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

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

VARSINGAR TILL ANVANDAREN:

Vid kontakt med hud, spola genast med vatten.

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

Produkten kan orsaka allergiska reaktioner hos kansliga ménniskor. Personer med kénd dverkéanslighet 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

Oanvént lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

28.11.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren
av godkannandet for forsaljning:

Vet Medic Animal Health Oy

PB 27, 13721 Parola
Tel.: 03 630 3100



