RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cronyxin, 50 mg/g suukaudne pasta hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:

1 gramm pastat sisaldab:

fluniksiini 50,0 mg
(fluniksiinmeglumiinina) 83,0 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne pasta.

Valge kuni valkjas pasta.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Hobune.

4.2 Niidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid

Agedate poletikuliste lihas-skeleti kahjustuste ravi hobustel.

4.3 Vastuniidustused

Mitte {iletada soovitatavat annust ega ravi kestust.

Mitte manustada muid MSPV A-sid ega gliikokortikosteroide samal ajal v&i 24 tunni jooksul.
Mitte kasutada loomadel, kellel on avaldunud siidame-, maksa- v3i neeruhaigus.

Mitte kasutada loomadel, kellel kahtlustatakse seedetrakti haavandit v&i verejooksu.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada dehiidreeritud voi hiipovoleemilistel loomadel, v.a endotokseemia vi septilise Soki
korral, sest esineb vdimalik risk suuremaks neerutoksilisuseks.

Mitte kasutada loomadel, kellel esinevad kroonilised lihas-skeleti kahjustused.

Vt ka 161k 4.7.

4.4 FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Veterinaarravimit vOib kasutada pdletikuliste ndhtude ajutiseks leevendamiseks. See ei ravi
pShihaigust.

Peamise poletikulise haigusseisundi pShjus tuleb vilja selgitada ja rakendada sobivat samaaegset ravi.

4.5 Ettevaatusabinoud



Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Ravi ajal peavad loomad puhkama ja tuleb tagada piisava koguse joogivee kittesaadavus loomadele.
Kasutamine alla 6-nédalastel vdi eakatel loomadel vdib hdlmata lisariski.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See ravim voib allaneelamisel pShjustada raskeid kdrvaltoimeid, eriti lastel. Hoida ravimit suletud
kapis.

See ravim voib pohjustada iilitundlikkusreaktsioone (allergilisi reaktsioone). Viltida kokkupuudet
nahaga. Manustamise ajal kanda kindaid. Kui teil on teadaolev iilitundlikkus mittesteroidsete
pOletikuvastaste ravimite (MSPV A) suhtes, drge seda ravimit késitsege. Juhuslikul kokkupuutel
nahaga peske piirkonda kohe rohke koguse vee ja seebiga. Ulitundlikkusreaktsioonid v&ivad olla
rasked. Kui teil tekivad pdrast kokkupuudet selle ravimiga sellised siimptomid nagu nahaldéve,
poorduge arsti poole ja ndidake seda hoiatust arstile. N&do, huulte voi silmalaugude turse voi
hingamisraskus on t&sised siimptomid ja vajavad kohest arstiabi.

See ravim voib pohjustada silmaérritust. Viltida silma sattumist. Ravimi sattumisel silma loputage
kohe rohke veega ja po6rduge arsti poole.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Nagu koik mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, v3ib ka fluniksiin kahjustada seedetrakti
limaskesta ja pdhjustada neerukahjustust, eriti hiipovoleemiliste ning hiipotensiivsete seisundite, nt
operatsiooni ajal. Viga harvadel juhtudel vdivad pérast veterinaarravimi manustamist tekkida
allergilised reaktsioonid (allergilised nahareaktsioonid, anafiilaksia).

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- - viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast);

- - sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast);

- - aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 1000-st ravitud loomast);

- - harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10 000-st ravitud loomast);

- - vdga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Mitte kasutada tiinetel miradel, sest hobustega ei ole 14bi viidud uuringuid sigivusele.
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite, eriti aminogliikosiidide samaaegset kasutamist tuleb viltida.
Modned MSPV A-d voivad tugevasti seonduda plasmavalkudega ja konkureerida muude seonduvate
ravimitega ning pdhjustada mitteseotud farmakoloogiliselt aktiivse ainete kontsentratsiooni
suurenemist, mis v3ib pdhjustada toksilisi toimeid.

Eelnev vdi samaaegne teiste steroidsete voi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite manustamine ei
ole soovitatav, sest see voib pohjustada kdrvaltoimete tugevnemist.

Mitte kasutada koos inhaleeritava anesteetikumi metoksiifluraaniga, sest esineb risk nefrotoksilisuse
tekkeks.

Fluniksiin vdib ndrgendada mdnede antihiipertensiivsete ravimite, nditeks diureetikumide,
angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitorite ja beetablokaatorite toimet, inhibeerides
prostaglandiinide siinteesi.

4.9 Annustamine ja manustamisviis
Suukaudne.

Kliinilise vastuse pohjal 1,1 mg fluniksiini kg kehamassi kohta 66pdevas maksimaalselt 5 pieva
jooksul.



Igas suusiistlas on 1650 mg fluniksiini, millest piisab 1500 kg kehamassi raviks ja mis vastab
kolmepéevasele ravile 500 kg hobuse kohta. Suusiistal on kalibreeritud 100 kg sammuga, et
vOimaldada annustamist erineva kehamassiga hobustele.

Tuleb veenduda, et hobuse suus ei oleks soota. Viia suusiistal hobuse suhu hambalaie piirkonnas.
Suruda kolbi nii kaugele kui vdimalik ja kanda ravim keeleparale.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral vdivad tekkida toksilisuse niahud, nagu seedetrakti hiired voi muud 18igus 4.6
loetletud kdrvaltoimed. Sellisel juhul tuleb ravi kohe 16petada ja loomi ravida siimptomaatiliselt.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sodavatele kudedele: 15 péeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained, fluniksiin.
ATCvet kood: QM01AG90

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Fluniksiinmeglumiin on efektiivne mittesteroidne mittenarkootiline valuvaigisti, millel on
poletikuvastane, antiendotoksiline ja palavikku alandav toime. See toimib kui ensiitimi
tsiiklooksiigenaasi (nii COX1 kui ka COX2) poorduv mitteselektiivne inhibiitor, vdhendades pdletiku,
palaviku ja valu tekkes osalevate eikosanoidide siinteesi. Fluniksiin inhibeerib ka tromboksaani, mis
on potentne trombotsiiiitide proagregaator ning vasokonstriktor ja mis vabaneb vere hiiiibimise ajal,
produktsiooni.

Kuigi fluniksiinil puudub otsene toime endotoksiinidele, vihendab see prostaglandiinide siinteesi ja
seega prostaglandiinide kaskaadi toimet, mis on osa endotoksilise Soki kujunemise protsessist.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Pérast veterinaarravimi suukaudset manustamist hobustele annuses 1,1 mg fluniksiini kg kehamassi
kohta saabus maksimaalne plasmakontsentratsioon 4,7 pg/ml (£1,1) ligikaudu 1,5 tunniga. Fluniksiini
AUCi oli 26,2 pg-h/ml (£5,2) ja eritumine toimus poolvéirtusajaga ligikaudu 6 tundi.

Vorreldes intravenoosse manustamisega saavutatakse biosaadavus ligikaudu 80%. Fluniksiin seondub
tugevasti valkudega ja kuhjub pdletikulises eksudaadis, mis toob kaasa viivitusega eritumise.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Kolloidne veevaba réni
Propiileengliikool

Titaandioksiid (E171)
Ksantaankummi
Alumiiniummagneesiumsilikaat
Vedel sorbitool (kristalluv)

Ouna I8hna- ja maitseaine FL02791
Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus



Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

6.4 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Valge suure tihedusega poliietiileenist siistla silinder ja annusevalimiga kolb viikese tihedusega
poliietiileenist korgiga, mis sisaldab 33 grammi pastat. Kolb on gradueeritud annuse médramiseks, mis
vastab iga gradueeringuga 100 kg kehamassile. Vt ka 16ik 4.9.

Miiiigipakendid

Karp 1 suusiistlaga.

Karp 2 suusiistlaga.

Karp 3 suusiistlaga.

Karp 6 suusiistlaga.

Karp 12 suusiistlaga.

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jifitmete hivitamisel

Kasutamata jédnud veterinaarravim vdi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule
seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Bimeda Animal Health Ltd.

2,3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2131

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupgev: 03.12.2018

10 TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2018



MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



