INDLAGSSEDDEL

Flunipaste 50 mg/g
oral gel til hest

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM
ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Produlab Pharma Laboratories b.v.
Forellenweg 16

4941 Sj Raamsdonksveer

Holland

2. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Flunipaste, 50 mg/g, oral gel til hest
flunixin.

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 g gel indeholder:

Aktivt stof:
Flunixinmeglumin, svarende til flunixin 50 mg

Hjaelpestoffer:
Carmellosenatrium
Majsstivelse
Propylenglycol

Vand til injektionsveesker

4. INDIKATIONER
Til lindring af inflammation og smerter forarsaget af aseptiske inflammationer (ikke
bakterielle) i bevaegeapparatet samt til lindring af smerte forarsaget af kolik.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes ved hjerte-, lever-, nyrelidelser, eller ved risiko for blgdninger i
mavetarmkanalen eller ved sérdannelse eller blodsygdom. Ber ikke anvendes til dyr,
der er overfglsomme over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpe-
stofferne.

Se ogsa afsnittet “Draegtighed og diegivning” i punkt 12.

6. BIVIRKNINGER

Lidelser i mavetarmkanalen, som tab af appetit, sovesyge, mavesmerter, sdrdannelse
i mundhule og mave, samt tynd mave kan forekomme meget sjeeldent. Hos dyr der
mangler vaeske eller blod er der risiko for skade pa nyrerne. Hvis bivirkninger opstar
ber behandlingen afsluttes og dyrleege kontaktes.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirknin-
ger, der ikke allerede er anfgrt i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette
leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i
Igbet af en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirknings-
system

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Hest.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE
Kun til anvendelse gennem munden.

1,1 mg flunixin/kg legemsveegt 1 gang dagligt, i op til 5 dage. Efter 5 dages behand-
ling ber den kliniske tilstand reevalueres. Hvis forste dosering ikke ferer til smerte-
lindring, vil felgende doseringer sandsynligvis heller ikke.

Behandling med fuld dosis flunixin af heste med kolik kan skjule adfserdsmaessige,
hjerte og lungesymptomer i forbindelse med giftstoffer fra bakterier eller problemer
med gdelagte tarme.

Applikatorens stempel er forsynet med markeringer, som hver svarer til 100 kg
legemsveegt.

Applikatoren med 33 g indeholder maengde til 3 dages behandling til en hest pa
500 kg.

Anbefalet dosis ma ikke overskrides.

Veer opmaerksom p4, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller do-
sering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.



9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Ikke relevant.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER
Slagtning: 15 dagn.
Ma ikke anvendes til lakterende hopper, hvis maelk er bestemt til menneskefade.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Dette veterinzerlaegemiddel kreever ingen szerlige forholdsregler vedrgrende opbe-
varingen.

| salgspakning: 2 ar.

Brug ikke dette veterineerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa den ydre
emballage efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende
maned.

12. SARLIGE ADVARSLER

Brug af veterinaerleegemidlet kan fore til midlertidig lindring grundet den afhjeelpen-
de effekt pa inflammatoriske symptomer. Dette kan fremsta som effektiv behandling
af den underlaeggende sygdom. Arsagen til den underlseggende inflammatoriske
sygdom bgr bestemmes og behandles med korrekt samtidig behandling

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Brug til dyr under 6 uger gamle og til gamle dyr, kan indebeere yderligere risiko for
bivirkninger.

Hvis brug til disse aldersgrupper ikke kan undgas, kan det veere ngdvendigt at redu-
cere dosis og observere dyrene ngije klinisk.

Undga at bruge praeparatet til dyr, der mangler vaeske eller blod eller hos dyr med
nedsat blodtryk, da der kan veere forgget risiko for nyreforgiftning.

Af hensyn til risikoen for bivirkninger i mavetarmkanalen, ber den maksimale
behandlingsvarighed ikke overskrides. Dette geelder iseer heste med kolik.

Flunixin er toksisk for adseleedende fugle. Ma ikke administreres til dyr, der er kan
indga i den vilde faunas fadekaede. Ved dadsfald eller aflivning af behandlede dyr,
skal det sikres, at det afdede dyr ikke er tilgeengelig for den vilde fauna.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Undga kontakt med gjne og direkte kontakt med hud.

Ved spild og staenk pa hud, skylles omgaende med vand.

| tilfeelde af kontakt med gjnene ved haendeligt uheld, skylles straks grundigt efter
med vand og laegehjeelp opseges. Pa grund af risiko for overfglsomhedsreaktioner
ber direkte hudkontakt undgas. Ved handtering af produktet ber der anvendes gum-
mihandsker. Haenderne ber vaskes efter brug. Leegemidlet kan forarsage reaktioner
i folsomme individer. Hvis du har kendt overfglsomhed over for denne type smerte-
stillende (NSAID) praeparater, ber dette produkt ikke handteres. Reaktioner kan veere
alvorlige.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Flunixin er toksisk for adseleedende fugle, men lav eksponering forventes at fore til
lav risiko.

Dreegtighed eller diegivning:

Laboratorieundersggelser pa kaniner og rotter har vist, at flunixin kan veere skade-
ligt for et foster efter indgivelse i munden og efter intramuskuleer administration pa
rotter i doser, der var skadelig for draegtigheden. Der blev derudover observeret en
forlaengelse af draegtighedsperioden.

Leegemidlets sikkerhed i dreegtige hopper er ikke fastlagt.

Ma ikke anvendes til draegtige hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre smertestillende (NSAID) praeparater eller glukokortikoider bgr ikke admini-
streres samtidig eller indenfor 24 timer efter administration af Flunipaste. Den be-
handlingsfri periode ber tage hgjde for de tidligere anvendte leegemidlers farma-
kokinetiske (virkning i kroppen) egenskaber.

Brug sammen med andre steerkt protein bundne praeparater kan resultere i giftige
effekter.

Sar i mavetarmkanalen kan forveerres af kortikosteroider hos patienter, der behand-
les med NSAID-praeparater. Bor ikke gives samtidig med lsegemidler, der kan veere
giftige for nyrerne. NSAID som haemmer prostaglandinsyntesen bgr ikke administre-
res til dyr, som er under fuld bedovelse, far dyret er vagnet fuldsteendigt fra narkosen.

Overdosis:

Anbefalet dosis ma ikke overskrides.

Flunixinmeglumin er et NSAID. Overdosering kan veere giftig for mavetarmkanalen i
form af bledninger eller sardannelse, tyktarmsbeteendelse, samt giftigt for nyrerne.

Uforligeligheder:
Ikke relevant.

13. EVENTUELLE S/ZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT
Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til
lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
19. december 2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Applikator af polyethylen forsynet med markeringer, som hver svarer til 100 kg
legemsvaegt.

309:1x309,6x309,12x30g,24x30g
339:1x339,6x33g,12x33g,24x33¢g
609:1x60g,2x609,3x60g,6x60g,12x60g,24x60g

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

E5493-5.0223





