SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetaflumex 50 mg/ml, injekény roztok pre hovédzi dobytok, kone a osipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1ml obsahuje:

U&inna latka:

Flunixini Megluminum 83 mg
(¢o zodpoveda 50 mg flunixinu)

Pomocné latky:

Fenol 5,0 mg
Natrium-hydroxymetansulfinat 2,5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, hnedozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, kone a oSipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Hovddzi dobytok: zmiernenie akutnych zapalovych procesov.

Kone: zmiernenie zapalu a bolesti spojenej s poruchami pohybového ustrojenstva. Zmiernenie bolesti
pri kolikach.

Osipané: podporna terapia k antimikrobialnej lieCbe u oSipanych s ochorenim dychacich ciest, a na
redukciu akatnych klinickych priznakov. Podporna lie¢ba pri MMA syndréme u prasnic.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u zvierat s ochorenim srdca, pecene a obliciek, u zvierat s moznym vredovym ochorenim
traviaceho traktu a krvacanim.

Nepouzivat' u zvierat so zvySenou citlivostou na €innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat' u krav 48 hodin pred o¢akavanym pdérodom.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Terapeuticka davka a diZka lie¢by by nemala byt prekrogena.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ sucasne s potencionalne nefrotoxickymi liekmi (napr. aminoglykozidmi).

Pouzitie lieku u vel'mi mladych a starych zvierat moze byt spojené s d’al$im rizikom. Ak sa neda
vyhnat pouzitiu u takychto zvierat, zvieratd maju zostat’ pod kontrolou.




Nepodavat’ dehydratovanym,hypovolemickym zvieratam, a zvieratam S nizkym krvnym tlakom,
nakol’ko to zvySuje riziko toxického poskodenia obliciek.

Nepodavat intraarterialne konom a kravam.

Nesteroidné protizapalové lieky st zname tym, ze mozu oddialit’ porod prostrednictvom tokolytického
ucinku pdsobiaceho na zaklade inhibicie prostaglandinov, ktoré zohravaju dolezita tlohu pri spustani
porodu. Pouzitie lieku bezprostredne po pérode modze interferovat’ s involuciou maternice

a vypudenim plodovych obalov, ¢o moze mat’ za nasledok zadrzanie placenty. Pozri tiez Cast’ 4.7.

Flunixin je toxicky pre vtacie mrchozruty. Nepodavat’ zvieratam pri ktorych sa predpoklada vstup do
potravinového retazca volne Zijucich zivo¢ichov. V pripade thynu alebo utratenia lieCenych zvierat
zabezpecit', aby neboli dostupné volne Zijucej faune.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost’ou na flunixin sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
V pripade ndhodného samopodania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnti
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ak sa vyskytni neziaduce ucinky, je potrebné lie¢bu ukoncit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Podavanie lick moze sposobit’ v mieste vpichu mierne podrazdenie. M6zZe spdsobit’ nechutenstvo,
nevolnost a /alebo traviace problémy (vracanie, hnacka).

Obcas sa moézu objavit’ zaludo¢né vredy.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepodavat gravidnym kobylam, plemennym Zrebcom, a bykom, u tychto zvierat neboli vykonané
Studie na bezpecnost’ pouzitia.

Bezpecnost’ flunixinu bola preukdzana u gravidnych krav, prasnic a u kancov. Liek moze byt
pouzivany u tychto zvierat do 48 hodin pred pérodom (pozri ast’ 4.3 a 4.6).

Do 36 hodin po porode moze byt liek podavany len na zaklade hodnotenia prospechu/rizika
Zodpovednym veterinarnym lekarom a lieCené zvierata maji byt monitorované na zadrzanie placenty.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neboli vykonané ziadne Studie na zistenie aktivity veterinarneho lieku, pri sui¢asnom podéavani s inymi
latkami.

Liecba zvierat s kombinovanou lie€bou by mala byt’ riadena tak, aby bolo mozné zhodnotit’
kompatibilitu medzi liekmi.

Nepodavat’ sucasne s liekmi s anti-prostaglandinovou aktivitou (s inymi NSAID alebo
kortikosteroidmi).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok:

Intravendznou injekciou: 2,2mg flunixinu na kg zivej hmotnosti (t.j. 2 ml na 45kg z.hm.) jeden krat
denne po dobu 3 dni. Treba urcit’ pri¢inu akatneho zapalového procesu a zah4jit’ vhodni lieCbu.
Kone:




Intravendéznou injekciou: 1,1mg flunixinu na kg zivej hmotnosti (t.j. 1 ml na 45kg z.hm.) jeden krat
denne. Liecba sa mdze opakovat’ ak sa kolika vracia. Treba urcit’ pri¢inu koliky a zacat’ vhodnta
liecbu.

OSipané:

Intramuskularna injekcia (hlboka 5cm): 2,2ml flunixinu na kg zivej hmotnosti (t.j. 2 ml na 45kg
z.hm.) jeden krat denne po dobu 3 dni. Objem injekcie by mal byt obmedzeny na 5 ml na jedno miesto
vpichu. Pre presné podévanie pozadovaného objemu davky, treba pouzit’ vhodnu striekacku. To je
dolezité hlavne pri poddvani malého objemu.

Ak sa pouZzije intramuskularne podanie, davka by mala byt’ rozdelena na dve miesta podania na obidve
strany krku. Ked’ sa liek pouzije ako podporna terapia k antimikrobialnej liecbe

U osipanych s ochorenim dychacich ciest, mal by byt podany iba raz. Treba urcit’ pricinu akitneho
zapalového procesu a zahajit’ vhodnu liecbu.

Zatka moze byt bezpecne prepichnuta az 125 krat v pripade 50 a 100 ml flase a az 250 krat v pripade
250 ml fTaSe. Uzivatel’ by si mal vybrat’ najvhodnejsiu velkost’ liekovky podla cielového druhu, ktory
sa ma lieCit.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Nemala by byt’ prekro¢ena terapeuticka davka a dizka liecby.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovidzi dobytok:

Miso a vnatornosti: 4 dni
Mlieko: 1 dent

Kone:

Miso a vnutornosti: 1 den
Osipané:

Miso a vnutornosti: 20 dni

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmaceuticka skupina: protizapalové a protireumatické lieky, nesteroidné
ATCvet kod: QMO1AG90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Flunixin meglumin je nesteroidny protizapalovy liek, ktory inhibuje syntézu prostaglandinov a tak
vyvija protizapalovy, analgeticky a antipyreticky ucinok.

Vplyv na Zivotné prostredie
Flunixin je toxicky pre vtacie mrchozrity, aj ked’ predpokladana nizka expozicia vedie k nizkemu
riziku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické $tiidie preukazali Ze Flunixin m4 rychlu distribticiu do tkanim a rychlu eliminaciu.
U hovidzieho dobytka a koni po intravendéznom podani odporicanej davky, hodnota t %2 1,5 az 5,6
hodin. Biologicka dostupnost’ sa pohybovala u dobytka 60% a u koni 86%. U koni Cax V plazme sa
dosiahlo do jednej hodiny po vpichu (priemer 1,6 pg/ml) a postupne sa znizil na priemerna Groven na
0,065 pg/ml po 8 hodinach.

U oSipanych po intramuskularnej aplikacii Cyax V plazme bol dosiahnuty po 5-30 minatach. Flunixin
sa vyluc¢uje moc¢om 72% a stolicou 18%.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Monoetanolamin

Fenol

Dinatrium edetat

Natrium- hydroxymetansulfinat
Propylénglykol

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekciu

6.1 Zavazné inkompatibility
Nie su zndme.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 36 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale, pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Polypropylénové liekovky uzatvorené gumovou prepichovacou zatkou a hlinikovym vieckom.
Velkost balenia: 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
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96/077/DC/14-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 05/02/2015
10. DATUM REVIZIE TEXTU
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetaflumex 50 mg/ml, injekény roztok pre hovédzi dobytok, kone a osipané.
Flunixini

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Flunixini Megluminum 83 mg
(¢o zodpoveda 50 mg flunixinu)

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELCKOST BALENIA

1x50 mi
1x100 ml
1x250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok, kone a oSipané.

6. INDIKACIA(-IE)

Hovddzi dobytok: zmiernenie akutnych zapalovych procesov.

Kone: zmiernenie zapalu a bolesti spojenej s poruchami pohybového Gstrojenstva. Zmiernenie bolesti
pri kolikach.

Osipané: podporna terapia k antimikrobialnej lie¢be u osipanych s ochorenym dychacich ciest, a na
redukciu aktitnych klinickych priznakov. Podporna liecba pri MMA syndrome u prasnic.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hoviédzi dobytok a kone: intravendzne.
Osipané: intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hoviidzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 1 den

Kone:

Miso a vnutornosti: 1 den
Osipané:

Miso a vnutornosti: 20 dni




| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Terapeuticka davka a dizka lie¢by by nemala byt’ prekroGena.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale, pri teplote do 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Gliniana 32, 20-616, Lublin, Pol'sko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/077/DC/14-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasa 100 ml, 250 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetaflumex 50 mg/ml, injekény roztok pre hovédzi dobytok, kone a osipané.
Flunixini

2. UCINNE LATKY

1ml obsahuje:
Flunixini Megluminum 83 mg
(¢o zodpoveda 50 mg flunixinu)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VECKOST BALENIA

1x100 ml
1x250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok, kone a oSipané.

6. INDIKACIA (-IE)

Hovddzi dobytok: zmiernenie akutnych zapalovych procesov.

Kone: zmiernenie zapalu a bolesti spojenej s poruchami pohybového Gstrojenstva. Zmiernenie bolesti
pri kolikach.

Osipané: podporna terapia k antimikrobialnej lie¢be u oSipanych s ochorenim dychacich ciest, a na
redukciu aktitnych klinickych priznakov. Podporna liecba pri MMA syndrome u prasnic.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hoviédzi dobytok a kone: intravendzne.
Osipané: intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Hoviidzi dobytok:

Mdiso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 1 den

Kone:

Mdso a vrutornosti: 1 den
Osipané:

M(diso a vnutornosti: 20 dni




9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Terapeuticka davka a diZka lie¢by by nemala byt prekro¢ena.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale, pri teplote do 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy materidl zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Pol'sko

116. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/077/DC/14-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FPasa 50 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetaflumex 50 mg/ml, injekény roztok pre ’( I( !( l ”

Flunixini

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:
Flunixini Megluminum 83 mg
(¢o zodpoveda 50 mg flunixinu)

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Hoviadzi dobytok a kone: intraven6zne.
Osipané: intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

et

]

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranné lehoty:

(G
Maiso a vnutornosti: 4 dni

Mlieko: 1 den

‘ad

Maiso a vnutornosti: 1 den

-

Maiso a vnutornosti: 20 dni
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6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Vetaflumex 50 mg/ml, injekény roztok pre hovédzi dobytok, kone a oSipané.

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616, Lublin

Pol’sko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetaflumex 50 mg/ml, injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok, kone a oSipané.
Flunixini

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
Flunixini Megluminum 83 mg
(¢o zodpoveda 50 mg flunixinu)

Ciry, hnedozlty roztok.
4.  INDIKACIA(-E)

Hovddzi dobytok: zmiernenie akutnych zapalovych procesov.

Kone: zmiernenie zapalu a bolesti spojenej s poruchami pohybového ustrojenstva. Zmiernenie bolesti
pri kolikach.

Osipané: podporna terapia k antimikrobialnej lie€be u oSipanych s ochorenim dychacich ciest, a na
redukciu akatnych klinickych priznakov. Podporna lie¢ba pri MMA syndréme u prasnic.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat u zvierat s ochorenim srdca, pecene a obliciek, u zvierat s moznym vredovym ochorenim
traviaceho traktu a krvacanim.

Nepouzivat’ u zvierat so zvySenou citlivostou na ucinnu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat' u krav 48 hodin pred o¢akavanym pdérodom.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ak sa vyskytnil neZiaduce uc¢inky, je potrebné lie¢bu ukoncit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Podavanie lieck moze sposobit’ v mieste vpichu mierne podrazdenie. Moze sposobit’ nechutenstvo,
nevolnost a /alebo traviace problémy (vracanie, hnacka).

Obcas sa mdzu objavit’ zaludo¢né vredy.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)
Ak zistite akékol'vek neziaduce tCinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomne;j
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informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho
lekéra.

Pripadne neziaduce G¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, kone a oSipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok:

Intravendznou injekciou: 2,2mg flunixinu na kg zivej hmotnosti (t.j. 2 ml na 45kg z.hm.) jeden krat
denne po dobu 3 dni. Treba urcit’ pri¢inu akatneho zapalového procesu a zahajit’ vhodn11 lieCbu.

Kone:

Intravenoznou injekciou:1,1mg flunixinu na kg zivej hmotnosti (t.j. 1 ml na 45kg z.hm.) jeden krat
denne. Liecba sa moze opakovat ak sa kolika vracia. Treba urcit pric¢inu koliky a zacat’ vhodnu
liecbu.

OSipané:

Intramuskularna injekcia (hlboka 5cm): 2,2ml flunixinu na kg Zivej hmotnosti (t.j. 2 ml na 45kg
z.hm.) jeden krat denne po dobu 3 dni. Objem injekcie by mal byt obmedzeny na 5 ml na jedno miesto
vpichu. Pre presné poddvanie pozadovaného objemu davky, treba pouzit’ vhodnu striekacku. To je
dolezité hlavne pri podavani malého objemu.

Ak sa pouzije intramuskularne podanie, davka by mala byt’ rozdelena na dve miesta podania na obidve
strany krku. Ked’ sa liek pouzije ako podporna terapia k antimikrobialnej liecbe

U osipanych s ochorenim dychacich ciest, mal by byt podany iba raz. Treba urcit’ pric¢inu akitneho
zapalového procesu a zahajit’ vhodnu liecbu.

Zatka moze byt bezpecne prepichnuta az 125 krat v pripade 50 a 100 ml flase a az 250 krat v pripade
250 ml fTase. Uzivatel’ by si mal vybrat’ najvhodnejsiu velkost’ lieckovky podl'a cielového druhu, ktory
sa ma lieCit’.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Nemala by byt’ prekrogend terapeuticka davka a dizka liecby.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovidzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 1 den

Kone:

Miso a vnutornosti: 1 den
Osipané:

Miso a vnutornosti: 20 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v pévodnom obale, pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 36 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh
Terapeuticka davka a dlzka lieCby by nemala byt prekrocena.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat sicasne s potencionalne nefrotoxickymi liekmi (napr. aminoglykozidmi).

Pouzitie lieku u vel'mi mladych a starych zvierat moze byt spojené s d’al$im rizikom. Ak sa neda
vyhnut pouzitiu u takychto zvierat, zvieratd maju zostat’ pod kontrolou.

Nepodavat’ dehydratovanym,hypovolemickym zvieratam, a zvieratam s nizkym krvnym tlakom,
nakol’ko to zvySuje riziko toxického poskodenia obliciek.

Nepodavat intraarteridlne koniom a kravam.

Nesteroidné protizapalové lieky st zname tym, ze mozu oddialit’ porod prostrednictvom tokolytického
ucinku pdsobiaceho na zéklade inhibicie prostaglandinov, ktoré zohravaju doéleziti ulohu pri spistani
porodu. Pouzitie lieku bezprostredne po pérode mdze interferovat’ s involuciou maternice

a vypudenim plodovych obalov, ¢o m6ze mat’ za nasledok zadrzanie placenty.

Flunixin je toxicky pre vtacie mrchozruty. Nepodavat’ zvieratam pri ktorych sa predpoklada vstup do
potravinového retazca volne Zijucich zivoc¢ichov. V pripade thynu alebo utratenia lieCenych zvierat
zabezpecit', aby neboli dostupné vol'ne Zijicej faune

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost’ou na Flunixin sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
V pripade nahodného samopodania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia

Nepodavat’ gravidnym kobylam, plemennym Zrebcom, a bykom, u tychto zvierat neboli vykonané
Studie na bezpecnost’ pouZitia.

Bezpecnost’ flunixinu bola preukdzana u gravidnych krav, prasnic a u kancov. Liek moze byt
pouzivany u tychto zvierat do 48 hodin pred pérodom (pozri ¢ast’ Kontraindikacie a Neziaduce
ucinky).

Do 36 hodin po pérode moze byt liek podavany len na zaklade hodnotenia prospechu/rizika
Zodpovednym veterinarnym lekarom a lieCené zvierata maji byt monitorované na zadrzanie placenty.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neboli vykonané ziadne Studie na zistenie aktivity veterinarneho lieku, pri su¢asnom podavani s inymi
latkami.

Liec¢ba zvierat s kombinovanou lie¢bou by mala byt riadena tak, aby bolo mozné zhodnotit’
kompatibilitu medzi liekmi.

Nepodavat’ sucasne s liekmi s anti-prostaglandinovou aktivitou (s inymi NSAID alebo
kortikosteroidmi).

Inkompatibility

Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV
09/2023
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15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vplyv na Zivotné prostredie
Flunixin je toxicky pre vtacie mrchozrity, aj ked’ predpokladané nizka expozicia vedie k nizkemu

riziku.
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