PRIBALOVA INFORMACE
MEFLOSYL 50 mg/ml injek¢ni roztok

1.JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain,S.L.
Ctra. Camprodon s/n ,,L.a Riba‘“

17813 Vall de Bianya (Gerona)

Spanélsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MEFLOSYL 50 mg/ml injek¢ni roztok
Flunixinum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml ¢irého, bezbarvého az nazloutlého, injekéniho roztoku obsahuje

Léciva latka
Flunixini megluminum 83,0 mg (odpovida 50 mg Flunixinum)

Pomocné latky
Fenol 5 mg

4. INDIKACE

Bolestivé stavy pii zanétlivych reakcich po alteraci kosterniho svalstva a kloubll v akutni a subakutni
fazi. Hore¢naté stavy, hypersekrece a ztrata funkéni schopnosti sliznic pii bronchopneumonii, zejména
v akutni fazi. Bolestivé stavy, dehydratace a hyperperistaltika v ptipadech enteritidy. Bolestivé stavy,
horec¢naté stavy, otoky apod., endotoxikdzy v ptipadech mastitid vyvolanych E. coli.

U koni: LéCba alteraci kosterniho svalstva a kloubti (kulhani, myozitidy, artritidy, tendinitidy,
burzitidy, fraktury apod.) a pfi kolikéach.

U skotu: Lécba alteraci kosterniho svalstva a kloubt, 1écba respiratornich chorob, mastitidy,
kolibacil6za, salmoneloza, enteritida, bolestivé stavy po operacich nebo pii dystokii.

U prasat: Lécba syndromu MMA, alterace kosterniho svalstva a kloubt.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat k 1é¢bé chronickych alteraci kosterniho svalstva a kloubd.
Nepouzivat pii t¢zkém poskozeni jater a ledvin.

Nepouzivat pti posSkozeni sliznice zaZivaciho aparatu pii invazi endoparazitti (viedy, hemoragie).
Nepouzivat k 1é€be koliky po ileu spojené s dehydrataci.

Nepouzivat u zvitat do 3 dnti stafi.

Nepouzivat u brezich klisen.

Nepouzivat u ko¢ek a ovci.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na flunixin megluminat.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pfi klinickych studiich nebyly prokazany vyrazné nezadouci ucinky ptipravku.



V piipadech intraarteridlniho podani konim mutize dojit k projevim piechodnych nezadoucich tcinkt
ve formée ataxii, hyperventilace, excitace nebo svalové slabosti, které¢ obvykle vymizi béhem nekolika
minut i bez pouziti antidota.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kong, skot a prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI
Intravendzni podani u skotu a koni.
Intramuskularni podani u prasat.

Koné:

Onemocnéni pohybového aparatu: 1,1 mg/kg z.hm. (tj.1 ml/45 kg z.hm.) i.v., jedenkrat denn¢
opakované az po dobu 5 dni v zavislosti na u¢inku 1é¢by. Uginek se dostavuje do 2 hodin po podéni,
s vrcholem mezi 12-16 hod. a odezniva po 24-36 hodinach.

Koliky: 1,1 mg/kg z.hm. (tj.1 ml/45 kg z.hm.) i.v. Ke zmirnéni bolestivosti obvykle dochazi do 15
min. Aplikaci mozno opakovat pii rekurzi koliky. Po aplikaci maji mit zvifata pfistup k pitné vode¢.
Nutno pocitat i s kauzalni 1écbou.

Skot:

2,2 mg/kg z.hm. (tj. 2 ml/45 kg z.hm.) — i.v. opakované€ az po dobu 3 dni a doplnit kauzalni 1écbou.

Ptipadné opakovani aplikace je mozné po 24 hodinach.

Prasata:

2,2 mg/kg z.hm. (tj. 2 ml/45 kg z.hm.) hluboko i.m. Opakovat 1-2krat ve 12hodinovych intervalech
v zavislosti na u¢inku 1écby.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Ptipravek nemichat pted aplikaci s jinymi 1éky.

10. OCHRANNA LHUTA

Koné: maso — 10 dni

Skot: maso — 4 dny
mléko — 24 hodin

Prasata: maso — 18 dni

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI{

Pti soucasném podani dalsiho piipravku inhibujiciho syntézy prostaglandind nelze vyloucit nezadouci
zesileni u¢inku. Uginek tetracyklinu podaného pii 1é6¢bé infekénich chorob prasat a skotu je
potencovan antipyretickym, analgetickym a antiexsudativnim uc¢inkem flunixinu-megluminatu.

Zamezte piimému kontaktu pfipravku s o¢ima a pokozkou. Pfi nakladani s pfipravkem by se mély
pouzivat ochranné rukavice. Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i pripravkem okamzité vyplachnéte zasazené oko proudem Cisté
vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte lékaiskou pomoc. U citlivych jedinct mize ptipravek
vyvolat alergické reakce. Lidé se znamou piecitlivélosti na nesteroidni antiflogistika by se m¢li
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. PrileZitostn¢ mohou byt alergické reakce na tyto
latky i vazné.

Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce. Chrante jehlu az do okamziku podéani pfipravku.
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a
ukaZte pfibalovou informaci nebo etiketu oSetiujicimu lékati.



13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
74 2016

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Injekéni lahvicky z ¢irého skla typu I, pryZzové zatky a hlinikovy uzavér. Baleno jednotlivé do
papirové skladacky.

Velikost baleni: 50 ml, 100 ml, 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5
Ceska republika

Tel:  +420257 101 111
E-mail: infovet.cz@zoetis.com



