RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cronyxin, 50 mg/ml sistelahus sigadele, veistele ja hobustele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIVNE KOOSTIS
1 ml siistelahust sisaldab:

Toimeaine:
Fluniksiin 50 mg (vastab 83 mg fluniksiinmeglumiinile)

Abiaine:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . D
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis .
manustamiseks

Propuleenglikool (E1520) 207,2 mg

Fenool 5,0mg

Dinaatriumedetaat

Naatriumformaldehiiidsulfoksulaat 2,2mg

Naatriumhidroksiid

Vesinikkloriidhape

Siistevesi

Selge, varvitu voi helekollane lahus, ilma ndhtavate osakesteta.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Siga, veis ja hobune.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Hobune: pdletiku ja valu leevendamine skeletilihaste haiguste korral. Koolikutest tingitud vistseraalse
valu vahendamine.

Veis: aseptilise pdletiku vdhendamine, vasikate ja noorveiste hingamisteede pd&letiku ravi.
Siga: aseptilise artriidi tdiendav ravi.
3.3 Vastundaidustused

Mitte kasutada lehmadel 48 tunni jooksul enne oodatavat poegimist.

Mitte manustada stidame-, maksa- ja neeruhaigustega loomadele.

Mitte manustada seedetrakti haavandi vdi verejooksu ohu korral.

Mitte manustada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine v6i ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada tiinetel maradel.



3.4 Erihoiatused
Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Valtida intraarteriaalset manustamist.

Mitte Uletada soovitatud ravimi annust.

Mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPVA) vbivad tokoliitilise toime tdttu poegimist edasi
lUkata, inhibeerides prostaglandiine, mis annavad marku suinnitegevuse algusest. Ravimi kasutamine
kohe poegimisjérgsel perioodil vOib takistada emaka involutsiooni ja lootekestade valjutamist, mis

viib péramiste peetuseni. Vit ka 16ik 3.7.

Fluniksiin on roévlindudele mirgine. Mitte manustada loomadele, kes vBivad sattuda metsloomade
toiduahelasse. Ravitud loomade surma vdi eutaneerimise korral tagada, et nende korjused ei oleks

metsloomadele kattesaadavad.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Vaéltida ravimi sattumist nahale vdi silma. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale voi silma pesta
kokkupuutunud ala pdhjalikult veega ja vajadusel p66rduda arsti poole.
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte

vOi pakendi etiketti.
Pérast ravimi kasutamist pesta kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Hobune:

Vaga harv

(v@hem kui 1 loomal 10000-st ravitud
loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

Sistekoha reaktsioon
Anafllaksia*

Méa&ramata esinemissagedus

Kohulahtisus, peensoole haavand, verine voi vedel
véljaheide, nefropaatia**

Veis:

Vdaga harv

(v&hem kui 1 loomal 10000-st ravitud
loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

Sistekoha reaktsioon
Anafilaksia*

Maéramata esinemissagedus

Oksendamine, kdhulahtisus, peensoole haavand, seedetrakti
verejooks, nefropaatia**

Siga:

Vdaga harv

(v@hem kui 1 loomal 10000-st ravitud
loomast, kaasa arvatud Uksikjuhud):

Sistekoha reaktsioon
Anafilaksia*

Madramata esinemissagedus

Oksendamine, kdhulahtisus, peensoole haavand, seedetrakti
verejooks, nefropaatia**




*Vdga harvadel juhtudel on tdheldatud anafulaktilisi reaktsioone (sealhulgas surmaga ldppevad).
** Dehudreerunud/hupovoleemilistel loomadel v6ib tekkida raske neerukahjustus.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiigiloa hoidjale vdi riikliku teavitusstisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehe viimases 18igus.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Vdib kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal, vélja arvatud lehmadel 48 tunni jooksul enne oodatavat
poegimist.

Seda ravimit tohib esimese 36 tunni jooksul pérast poegimist manustada ainult vastavalt vastutava
loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule ja ravitud loomi tuleb jalgida paramiste peetumise osas.
Mitte kasutada tiinetel maradel.

Ohutusuuringuid ei ole aretuskultidel ja -pullidel 1&bi viidud. Laboriuuringud rottidel ei ole ndidanud
tbendeid reproduktiivtoksilisuse kohta.

3.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega (MSPVA-dega) v0i
glukokortikosteroididega.

Viltida kasutamist koos potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimitega.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarseks manustamiseks sigadel: 2,2 mg fluniksiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab
annusele 2 ml 45 kg kehamassi kohta, ks kord 66péevas, kuni 3 péeva.

Intravenoosseks manustamiseks veistel: 1,1 - 2,2 mg fluniksiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab
annusele 2,2...4,4 ml stistelahust 100 kg kehamassi kohta, tiks kord 06péevas, kuni 3 péeva.

Intravenoosseks manustamiseks hobustel: 1,0 - 1,5 mg fluniksiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab
annusele 2...3 ml siistelahust 100 kg kehamassi kohta, tiks kord 66péevas, kuni 5 péeva.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise uuringutes sigadele on ravim olnud hésti talutav. Uleannustamisega kaasneb
gastrointestinaalne toksilisus.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele:
Siga: 28 péeva

Veis: 4 péeva

Hobune: 3 pdeva

Piimale:
Veis: 24 tundi



4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCuvet kood: QM01AG90

4.2 Farmakodinaamika

Farmakoloogiline ja kliiniline toime p6hinevad ensiitim tstiklooksligenaasi aktiivsuse parssimisel,
millega kaasneb tugevate pdletikumediaatorite (prostaglandiinide jt) vabanemise pérssimine. See on
tugeva poletikuvastase, analgeetilise ja antipureetilise toime aluseks.

4.3 Farmakokineetika

Pdrast intravenoosset manustamist tekib kliiniline toime 15...30 minuti pérast. Toime on maksimaalne
2...16 tundi pérast manustamist. Toime kestab manustamise jargselt 24...30 tundi.

Poolvéaartusaeg parast intravenoosset manustamist on Ithike: hobustel 1,6 tundi javeistel 2,5 tundi.
Sigadel on poolvéértusaeg kuni 8 tundi (pérast intramuskulaarset manustamist). Ravim eritub osaliselt
metaboliseerumisel maksas ja osaliselt aktiivse metaboliidina neerude kaudu.

Keskkonnaomadused

Fluniksiin on réovlindudele mirgine, kuid kokkupuude on tdendoliselt vaike ja seetdttu risk madal.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

5.3 Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

I tidpi klaasviaal suletud bromobuttilkummist korgiga ja kaetud alumiiniumkattega.
Pakendi suurus: 50 ml v&i 100 ml, 1 viaal pakendis.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

5.5 ErinBuded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud veterinaarravimi vai selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest krvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Bimeda Animal Health Limited



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1974

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mudgiloa véljastamise kuupéev: 10.06.2016
Mulgiloa viimase uuendamise kuupéev: 01.06.2021

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

August 2022

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis.



