SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
MEFLOSYL 50 mg/ml injekéni roztok
2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
1,0 ml obsahuje:

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

Pomocné latky:
Fenol 5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry bezbarvy az nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kong, skot a prasata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

Bolestivé stavy pii zanétlivych reakcich po alteraci kosterniho svalstva a kloubti v akutni a subakutni
fazi. HoreCnaté stavy, hypersekrece a ztrata funkcni schopnosti sliznic pfi bronchopneumonii, zejména
v akutni fazi. Bolestivé stavy, dehydratace a hyperperistaltika v pfipadech enteritidy. Bolestivé stavy,
horecnaté stavy, otoky apod., endotoxikézy v ptipadech mastitid vyvolanych E. coli.

U koni: LéCba alteraci kosterniho svalstva a kloubti (kulhani, myozitidy, artritidy, tendinitidy,

burzitidy, fraktury apod.) a pfi kolikach.

U skotu: Lécba alteraci kosterniho svalstva a kloubti, 1é¢ba respiratornich chorob, mastitidy,
kolibaciléza, salmoneldza, enteritida, bolestivé stavy po operacich nebo pii dystokii.

U prasat: LéEba syndromu MMA, alterace kosterniho svalstva a kloubti.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat k 1é¢bé chronickych alteraci kosterniho svalstva a kloubd.
Nepouzivat pii tézkém poskozeni jater a ledvin.

Nepouzivat pfi poSkozeni sliznice zazivaciho aparatu pii invazi endoparazitii (viedy, hemoragie).

Nepouzivat k 1é€b¢ koliky po ileu spojené s dehydrataci.
Nepouzivat u zvitat do 3 dnui stafi.

Nepouzivat u brezich klisen.

Nepouzivat u kocek a ovci.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na flunixin megluminat.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Viz kontraindikace.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepodavat zvifatim, ktera by se mohla dostat
do potravniho fetézce volné zijicich zivocichi. V piipadé thynu nebo utraceni oSetfenych zvifat

zajistéte, aby kadavery nebyly dostupné volné zijicim zivo€ichtim.



Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

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

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i piipravkem okamzité vyplachnéte zasazené oko proudem Cisté
vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékarskou pomoc. U citlivych jedinci muze ptipravek
vyvolat alergické reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni antiflogistika by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. PrileZitostn¢ mohou byt alergické reakce na tyto
latky i vazné.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. Chrante jehlu az do okamziku podani pfipravku.
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte 1€kaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu osetfujicimu lékari.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Pii klinickych studiich nebyly prokazany vyrazné nezadouci ucinky piipravku.

V ptipadech intraarteridlniho podani konim miize dojit k projeviim ptechodnych nezadoucich ucinkt
ve form¢ ataxii, hyperventilace, excitace nebo svalové slabosti, které obvykle vymizi béhem n¢kolika
minut i bez pouziti antidota.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek se nedoporucuje pouzivat u biezich klisen, tfebaze byl Casto pouZit i bez neptiznivych
vedlejsich reakei.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Pti soucasném podani dalSiho ptipravku inhibujiciho syntézy prostaglandinti nelze vyloucit nezadouci
zesileni Gginku. Uginek tetracyklinu podaného pii 16¢bé infekénich chorob prasat a skotu je
potencovan antipyretickym, analgetickym a antiexsudativnim ucinkem flunixinu-megluminatu.
Ptipravek nemichat pted aplikaci s jinymi 1éky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Intraven6zni podani u skotu a koni.
Intramuskulérni podani u prasat.

Koné:

Onemocnéni pohybového aparatu: 1,1 mg/kg zhm. (tj. 1 ml/45 kg z.hm.) i.v., jedenkrat denné
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 zhm. (tj. 1 ml/45 kg zhm.) i.v. Ke zmirnéni bolestivosti obvykle dochazi
do 15 min. Aplikaci mozno opakovat pfi rekurzi koliky. Po aplikaci maji mit zvitata ptistup k pitné
vodé. Nutno pocitat i s kauzalni 1é¢bou.

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 ucinku 1écby.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Trojnasobna davka 3,3 mg/kg z.hm. denn¢ podavana intramuskuldrné¢ po 10 dnti nevyvolala nezadouci
ucinky. Rovnéz nebyly pozorovany zmény pii laboratornim vySetfeni hematologickém
a biochemickém (sérum a moc).

4.11 Ochranné lhity

Kong: maso — 10 dni

Skot: maso — 4 dny
mléko — 24 hodin



Prasata: maso — 18 dni
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Fenamaty
ATCvet kod: QMO01AG90

Flunixin-megluminat tlumi ve zna¢né mife cyklooxygenazu a tim endogenni produkci prostaglandinti.
Je uCinné, nesteroidni analgetikum bez narkotiza¢niho vlivu, s analgetickym a antipyretickym
ucinkem.

Flunixin je ctyfnasobné u¢inn¢jsi na bazi mg-pro-mg jako fenylbutazon, méteno podle ubytku otokl
akulhéni u koni. Flunixin mé& vyznamné siln€jsi analgeticky ucinek nez pentazocin, meperidin
nebo kodein v ,rat-yeast-paw™ — testu. Flunixin neovliviiuje pfirozeny nebo injekéné podany
prostaglandin Falfa. Flunixin ma dale prokazany anti-endotoxinovy efekt, pfedev§im proti u¢inku
endotoxint bakterii E. coli.

Studie na konich prokazaly, ze ucinek nastupuje po parenterdlnim podani pfi postizeni kosterniho
svalstva v pribéhu 2 hodin (zpravidla za 15-60 minut). Maximalni U¢inek je dostavuje
za 12 az 16 hodin a trva 24-36 hodin (30-40 hodin).

Po intraven6znim podani flunixinu u kolik koni nastdva tleva od bolesti v prabéhu 15 minut. Poloc¢as
pfipravku v plazmé u koni je 1,6 hodin po jednordzovém podani davky 1,1 mg / kg z.hm. Jeste
za 8 hodin po podani jsou pfitomné prokazatelné hodnoty.

Flunixin je pfimo glukuronizovan a vyloucen ledvinami.

Environmentalni vlastnosti
Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky, avsak pfedpokladand nizkd expozice pfedstavuje relativné
nizké riziko.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Fenol

Propylenglykol
Natrium-hydroxymethansulfinat
Dodekahydrat fosfore¢nanu sodného
Dihydrat dinatrium-edetatu

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicky z €irého skla typu I o objemu 50 ml, 100 ml a 250 ml uzaviené bromobutylovou
zatkou a hlinikovym pertlem (50 ml a 100 ml) nebo kovovym pertlem (250 ml).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinidrniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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DALST INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



