BIPACKSEDEL
Flunixin N-vet 50 mg/ml, injektionsvétska, I6sning till not, hast och svin

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

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

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry

Co.Down, BT35 6JP
Storbritannien och Nordirland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Flunixin N-vet 50 mg/ml, injektionsvétska, 16sning till hést, nét och svin

flunixin (i form av flunixinmeglumat)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehaller:

Flunixin (i form av flunixinmeglumin) 50 mg

Fenol som konserveringsmedel 5mg

Natriumformaldehyd sulfoxylat dihydrat 2,5 mg

Klar farglos 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hést: For lindring av inflammation och smarta i muskler, leder och skelett och for lindring av
buksmartor i samband med kolik, samt dven for behandling av endotoxemi eller septisk chock vid
tarmomvridning eller andra tillstand dar blodcirkulationen till mag-tarmkanalen ar paverkad.

NoOt: For lindring av akut inflammation i samband med luftvégsinfektion. Kan dven anvandas som
adjuvans vid behandling av akut mastit.

Svin: Som adjuvans vid behandling av luftvagsinfektioner.



5. KONTRAINDIKATIONER

Overskrid ej rekommenderad dos eller behandlingsperiod.

Skall inte ges till draktiga ston.

Skall inte ges till draktiga suggor, gyltor i samband med betackning eller avelsgaltar.
Anvandning ar kontraindicerad till djur som lider av hjart-, lever- eller njursjukdom, eller dér det
foreligger risk for gastrointestinala sar eller blodningar eller misstanke om bloddyskrasi eller
6verkanslighet mot produkten.

Anvands ej till dehydrerade djur som lider av ileusorsakad kolik.
Anvénds ej till not inom 48 timmar fore beréknad kalvning.

6. BIVERKNINGAR

Flunixinmeglumin ar ett icke streriodalt antiinflammatoriskt lakemedel (NSAID)

Odnskade effekter inkluderar gastrointestinala irritationer, ulceration och hos dehydrerade och
hypovolemiska djur kan njurskador férekomma.

Séllsynta fall av anafylaktisk reaktion har rapporterats. Hos héstar (séllsynta) och notkreatur (mycket
sallsynta) kan reaktioner av anafylaxi innefatta neurologiska tecken sasom kramper, medvetsloshet och
ataxi. Sadana reaktioner kan forvarras av intraarteriell injektion.

Hos svin (mycket sallsynt) kan en 6vergaende irritation uppkomma pa injektionsstéllet. Denna laker av
sig sjalvt inom 14 dagar.

Frekvensen for biverkningar definieras enligt féljande konvention:

» mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur uppvisar biverkningar)

* vanliga (fler 4n 1 men farre &n 10 av 100 behandlade djur)

* mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 av 1000 behandlade djur)

* sdllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 av 10 000 behandlade djur)

» mycket sillsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Haést, not och svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intravends administrering till not och hast och intramuskular injektion till svin.
Overskrid ej rekommenderad dos eller behandlingstid.

Hast:

Vid behandling av kolik hos hast &r den rekommenderade dosen 1,1 mg flunixin/kg kroppsvikt,
intravendst, motsvarande 1 ml per 45 kg kroppsvikt. Behandlingen kan upprepas en till tva ganger om
kolik aterkommer.

Vid behandling av muskulo-skeletala skador, ar den rekommenderade dosen 1,1 mg flunixin/kg
kroppsvikt, intravendst, motsvarande 1 ml per 45 kg kroppsvikt, en gang dagligen upp till 5 dagar
alltefter kliniskt svar.



Vid behandling av endotoxemi eller septisk chock till foljd av tarmomvridning eller andra tillstand
med stord blodcirkulation till mag-tarmkanalen, rekommenderas 0,25 mg/kg kroppsvikt, motsvarande
1 ml per 200 kg kroppsvikt, var 6-8:e timme.

Not:

Den rekommenderade dosen ar 2,2 mg flunixin/kg kroppsvikt intravendst, motsvarande 2 ml per 45 kg
kroppsvikt. Kan vid behov upprepas med 24 timmars intervall upp till 5 dagar.

Svin:

Den rekommenderade dosen &r 2,2 mg flunixin/kg kroppsvikt, motsvarande 2 ml per 45 kg kroppsvikt,

intramuskulart i nacken som engangsdos i samband med antibiotikabehandling. Injektionsvolymen bor
begrénsas till 5 ml per injektionsstélle.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvénd en lamplig graderad spruta for att mojliggora korrekt administrering av erforderlig dosvolym.
Detta ar sarskilt viktigt vid injicering av sma volymer.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.
Undvik att infora féroreningar.

Gummimembranet ska inte punkteras mer an 50 ganger. En utdragbar nal bor anvandas for att undvika
Overdriven punktering av gummimembranet.

10. KARENSTID
Djur far ej slaktas for human konsumtion under behandling
Not:  kott & slaktbiprodukter: 7 dagar
Mijolk 36 timmar
Hast: kott & slaktbiprodukter: 7 dagar
Svin: kott & slaktbiprodukter: 22 dagar

Ej godkant for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C
Forvaras i originalférpackningen
Ljuskénsligt

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten eller kartongen (Utg.dat. )

Anvands inom 28 dagar efter uttag av forsta dosen. Kassera ej anvand produkt.

Efter att forpackningen brutits forsta gangen, bor datumet for kassering av produkten berdknas med
hjélp av uppgiften av hallbarhet for bruten férpackning ovan, och anges pa har for sarskilt angiven
plats pa etiketten.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar for respektive djurslag



Den bakomliggande orsaken till inflammationstillstandet eller koliken bor faststéllas och adekvat
behandling sattas in.

NSAID ér inte tillatna i tavlingssammanhang. For tavlingshastar har STC bestamt en karenstid som
skall beaktas i samband med behandling. Tévlingshastar som &r i behov av behandling eller hastar som
nyligen behandlats med produkten fér ej tavla. Relevanta atgarder skall vidtas i syfte att folja dessa
foreskrifter.

Behandling med flunixin samtidigt med antibiotikaterapi, kan maskera férekomst av antibiotika
resistenta bakterier, pa grund av lindring av inflammatoriska symptom.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur.
Undvik intraarteriell injektion.

Behandling av djur yngre an 6 veckors alder kan innebara en ¢kad risk. Om behov av behandling anda
beddms foreligga bor en reducering av dos dvervagas och noggrann klinisk évervakning ske.

Anvands ej till svin som véger mindre an 6 kg.

Undvik anvéandning till uttorkade, hypovolemiska och hypotensiva djur férutom vid behandling av
endotoxemisk eller septisk chock, eftersom det medfor potentiell risk for njurskada.

Det rekommenderas att NSAID preparat, vilka inhiberar prostaglandinsyntesen, ej ges till djur i
samband med narkos forran djuren ar fullt aterstallda.

Hjalpamnet propylenglykol kan orsaka livshotande chocktillstdnd. Losningen skall darfor ges
langsamt intravendst och kroppstempererad.

Det ar kant att NSAID kan fordroja igangsattandet av forlossningen genom en tokolytisk effekt som
inhiberar prostaglandiner vilka &r viktiga signalsubstanser for initiering av forlossning. Anvandningen
av produkten under tiden omedelbart efter forlossningen kan stora tillbakabildningen av livmodern och
utdrivandet av fosterhinnorna, resulterande i kvarbliven efterbord.

Flunixin ar toxiskt for asatande faglar. Administrera inte till djur som kan na naringskedjan for vilda
djur. Vid dodsfall eller avlivning av behandlade djur ska det sékerstéllas att dessa inte blir tillgangliga
for vilda djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid oavsiktlig
exponering av huden, tvitta det drabbade omradet omedelbart med mycket vatten. Vid oavsiktlig
dgonkontakt, skolj omedelbart med mycket vatten. Om hud- och / eller 6gonirritation kvarstar,
kontakta genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

- Lakemedlet kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergi). Personer med kénd dverkanslighet mot
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel bér undvika kontakt med lakemedlet. Biverkningar kan
vara allvarliga. Handskar bor bdras under appliceringen.

- Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
- Tvétta handerna efter anvandning.

Endast for behandling av djur

Anvandning under draktighet och laktation
Far ges till draktiga och lakterande nétkreatur.

Skall inte ges till draktiga ston.



Skall inte ges till draktiga suggor, gyltor vid betackning eller avelsgaltar. Sakerhetsstudier pa draktiga
ston och suggor har ej genomforts.

Skall inte ges till lakterande suggor.

Produkten skall endast anvandas inom de forsta 36 timmarna efter forlossning efter att ansvarig
veterindr gjort en risk/nytta beddmning. Behandlade djur bér monitoreras avseende risk for kvarbliven
efterbord.

Andra lakemedel och Flunixin N-vet:
F6lj noggrant kompatibilitet i samband med att annan terapi anvéandes.

Ge ej andra NSAID preparat samtidigt eller inom 24 timmar fran varandra. Vissa NSAID preparat
binder i hog grad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra lakemedel med hdg
bindningsgrad, vilket kan ge toxiska effekter.

Samtidig behandling med lakemedel med njurpaverkan bor undvikas.

Overdosering

Studier av 6verdosering till djurslagen visar att produkten tolereras val.

Overdosering kan orsaka gastrointestinal toxicitet.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

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

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023-05-08

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar

Flerdosflaskor innehallande 50 ml, 100 ml och 250 ml
Férpackningar av 5, 10 och 12 flaskor med 50 och 100 ml
Forpackningar av 5 flaskor med 250 ml

Flunixin N-vet injektion har &ven visat sig ge viss effekt vid behandling av experimentell akut
pulmonart emfysem (fog fever).

Flunixinmeglumin &r ett relativt potent icke-narkotiskt, icke-steroidalt analgetikum med anti-
inflammatoriska, anti-endotoxiska och anti-pyretiska egenskaper.

Flunixin ar toxiskt for asatande faglar, men forvantad liten exponering anses medféra Iag risk.

Ombud

N-vet AB

Uppsala Science Park
751 83 Uppsala



