INDLAGSSEDDEL:

CRONYXIN Vet.

oral pasta 50 mg/g

1. NAVN oG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGOD- KENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
batchfrigivelse:

Bimeda Animal Health Ltd.

2, 3 & 4 Airton Close, Airton Road,

Tallaght, Dublin 24, Irland

ansvarlig for

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Cronyxin Vet.
flunixin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER)
INDHOLDSSTOFFER
1 gram pasta indeholder:
flunixin -~ 50,0 mg
(som flunixinmeglumin)

OG ANDRE

83,0 mg
Hvid til rahvid pasta.

4. INDIKATIONER
Behandling af akutte inflammatoriske sygdomme i bevaegeapparatet hos
heste.

5. KONTRAINDIKATIONER

Overskrid ikke den angivne dosis eller behandlingsvarighed.

Administrer ikke andre non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID) eller
glukokortikosteroider samtidigt eller inden for 24 timer af hinanden.

Bor ikke anvendes til dyr, der lider af sygdomme i hjertet, leveren eller
nyrerne.

Bar ikke anvendes til dyr, hvor der er mistanke om gastrointestinal ulceration
eller bladning.

Bar ikke anvendes til dyr, der er overfglsomme over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Bear ikke anvendes til dehydrerede eller hypovolaemiske dyr, medmindre der
forefindes endotoksaemi eller septisk shock, da der er en potentiel risiko for
oget toksicitet.

Bogr ikke anvendes il
bevaegeapparatet.

dyr, der lider af kroniske sygdomme i

6. BIVIRKNINGER

Som med alle antiinflammatoriske laegemidler fra denne gruppe er der en
risiko for beskadigelse af mave-tarm-kanalen (sardannelse): Risikoen @ges,
hvis dyret er dehydreret eller har lavt blodtryk, f.eks. under operation eller
ved en allerede kendt nyresygdom. | meget sjeeldne tilfeelde kan der
forekomme allergiske reaktioner (allergiske hudreaktioner, allergisk shock)
efter brug.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlsegsseddel, eller hvis du
mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER
Heste

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVEL- SESVEJ(E)

Kun til oral anvendelse.

1,1 mg flunixin pr. kg kropsveegt én gang daglig i hgjst 5 dage alt efter klinisk
respons.

Hver sprgjte indeholder 1.650 mg flunixin, tilstraekkeligt til behandling til
1.500 kg kropsvaegt svarende til 3 dages behandling af en hest, der vejer 500
kg. Sprajten er kalibreret i dosistrin pa 100 kg for at muliggere dosering til
heste med forskellig vaegt.

Sgrg for at hestens mund ikke indeholder foder. Indseet sprgjtens spids i
hestens mund mellem for-og kindteender. Tryk stemplet helt i bund for at
levere medicinen bagerst pa tungen.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Serg for at hestens mund ikke indeholder foder. Indseet sprgjtens spids i
hestens mund mellem for-og kindteender. Tryk stemplet helt i bund for at
levere medicinen bagerst pa tungen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 15 dage
Ma ikke anvendes til dyr, hvis maelk er bestemt til menneskerfade.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@GRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.
Dette laegemiddel kreever ingen
opbevaringen.

Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten og ydre emballage efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste
dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 3 maneder.

seerlige forholdsregler vedrerende

12. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Brug af veterinaerleegemidlet kan fare til midlertidig lindring grundet den
afhjeelpende effekt pa inflammatoriske symptomer. Dette kan fremstd som
effektiv behandling af den underleeggende sygdom. Arsagen til den
underlaeggende inflammatoriske sygdom bgr bestemmes og behandles med
korrekt samtidig behandling.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Dyr bgr veere udhvilede, og der skal veere adgang til tilstraekkeligt med
drikkevand under behandlingen med veterinaerlaegemidlet.

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

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Dette lzegemiddel kan forarsage alvorlige bivirkninger ved indtagelse, iszer
hos bgrn. Laegemidlet skal opbevares i et lukket skab.

Dette leegemiddel kan forarsage overfalsomhedsreaktioner (allergiske
reaktioner). Undga hudkontakt med dette leegemiddel. Anvend handsker ved
handtering. Hvis du har kendt overfglsomhed over for NSAID-preeparater, skal
du ikke handtere dette laegemiddel. Ved utilsigtet kontakt med hud skylles det
udsatte omrade omgaende med rigeligt vand og saebe.
Overfglsomhedsreaktioner kan vaere alvorlige. Du bgr opsgge lsegehjzelp og
vise laegen denne advarsel, hvis du udvikler symptomer efter eksponering
sasom hududsleet. Haevelse af ansigt, laeber eller gjne eller andedraetsbesvaer
er mere alvorlige symptomer og kraever omgaende laegehjeelp.

Dette laegemiddel kan forarsage gjenirritation. Undga kontakt med gjnene.
Hvis leegemidlet kommer i kontakt med gjnene, skylles omgaende med rigeligt
vand, og leegehjeelp opseges.

Dreegtighed og Laktation:

Ma ikke anvendes til draegtige hopper, da der ikke er udfert
reproduktionsundersggelser med heste.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske midler, isaer

aminoglycosider, ber undgas.

Nogle NSAID-preeparater kan i udstrakt grad veere bundet til plasmaproteiner
og konkurrere med andre steerkt bundne lszegemidler, hvilket kan fgre til en
stigning i ikke-bundet farmkologisk aktive koncentrationer, som kan medfere
en toksiske effekter.

Det frarades at administrere steroide eller andre non-steroide
antiinflammatoriske midler fgr eller under behandlingen, eftersom de kan
forsteerke bivirkninger.

Ma ikke anvendes samtidig med inhalationsbedgvelsesmidlet methoxyfluran
grundet den potentielle risiko for nefrotoksisitet.

Flunixin kan reducere effekten af visse antihypertensive lazegemidler, sasom
diuretika, angiotensin converting enzyme (ACE)-haemmere og betablokkere,
ved at heemme prostaglandinsyntesen.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger. modagift):

Ved overdosering kan toksicitet sdsom gastrointestinale syndromme og
bivirkningerne i pkt. 4.6 opsta. Hvis dette er tilfeeldet, skal laegemidlet straks
seponeres, og dyret skal behandles symptomatisk.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder,
bor dette lzegemiddel ikke blandes med andre laegemidler.

13. EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen
husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af laegemidler, der ikke
leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljget. Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald heraf bar
destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

med spildevand eller

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
2. juli 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstarrelser:

FAEske med 1 oral sprgjte
FEske med 2 orale sprgjter
AEske med 3 orale sprojter
FAEske med 6 orale sprgjter
AEske med 12 orale sprgjter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Kraever recept.




BIPACKSEDEL

CRONYXIN Vet.

50 mg/g
oral pasta for hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN
AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for
frislappande av tillverkningssats:

Bimeda Animal Health Ltd.

2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24, Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cronyxin vet 50 mg/g oral pasta for hast
flunixin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA
SUBSTANSER

1 g pasta innehaller:
flunixin

(som flunixinmeglumin)

50,0 mg
83,0 mg

Vit eller nastan vit pasta

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Behandling av akuta inflammatoriska skador i muskler och skelett hos hast.

5. KONTRAINDIKATIONER

Overskrid inte ordinerad dos eller behandlingslangd.

Anvand inte andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)
eller glukokortikoider samtidigt eller inom minst 24 timmar fore eller efter att
detta Iakemedel administreras.

Anvand inte till djur med hjart-, lever- eller njursjukdom.

Anvand inte till djur som missténks ha gastrointestinalt sar eller blédningar.
Anvand inte vid overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjalpamnena.

Anvand inte till uttorkade djur eller djur med lag blodvolym férutom vid
behandling av endotoxemi eller septisk chock, eftersom det finns en risk for
njurskada.

Anvand inte till djur med kroniska skador i muskler och skelett.

6. BIVERKNINGAR

Liksom med alla antiinflammatoriska lakemedel ur denna grupp finns det en
risk for skador i mag-tarmkanalen (sar); risken 6kar vid uttorkning eller lagt
blodtryck, t.ex. under operation, befintliga njursjukdomar. | mycket séllsynta
fall kan allergiska reaktioner (allergiska hudreaktioner, anafylaxi dvs. akut
och allvarlig 6verkanslighetsreaktion) férekomma efter administrering.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna
bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din
veterinar.

7. DJURSLAG
Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast fér anvandning via munnen.

1,1 mg flunixin per kg kroppsvikt en gang dagligen under hogst 5 dagar
beroende pa det kliniska svaret.

Varje spruta innehaller 1 650 mg flunixin som racker for behandling av 1 500
kg kroppsvikt, vilket motsvarar 3 dagars behandling av en hast som vager
500 kg. Sprutan kalibreras i 100 kg steg fér att underlatta doseringen for
hastar med olika kroppsvikt.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Se till att hasten inte har nagot foder i munnen. For in sprutan i det
interdentala utrymmet i hastens mun (mellan fram- och kindtéanderna). Tryck
ner kolven helt sa att lakemedlet hamnar pa tungans bakre del.

10. KARENSTID(ER)
Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.
Anvand inte till ston som producerar mjélk féor humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Anvandning av lakemedlet kan leda till tillfallig lattnad av symtom péa grund av
lakemedlets foérbattrande effekt av inflammatoriska tecken. Detta kan visa sig
som effektiv behandling av den underliggande sjukdomen.

Den underliggande orsaken till det inflammatoriska tillstandet ska bestammas

och behandlas med lamplig samtidig terapi.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Under behandling ska djuren fa vila och det ska sakerstéllas att djuren har
tillrackligt med dricksvatten.

Behandling av djur yngre an 6 veckor eller gamla djur kan innebéra ytterligare
risk.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som ger lakemedlet till djur:
Om produkten svaljs, kan den orsaka allvarliga biverkningar speciellt hos

barn. Forvara produkten i ett last skap.

Produkten kan orsaka Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner).
Undvik hudkontakt med produkten. Anvand handskar vid hantering av
lakemedlet. Om du har kand Overkénslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), hantera inte denna produkt. Vid
oavsiktlig hudkontakt tvatta det exponerade omradet omedelbart med rikligt
med vatten och tval. Overkansllghetsreaktloner kan vara allvarliga. Om du far
symtom sasom hudutslag efter exponering, uppsok genast lakare och visa
lakaren denna varning. Svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller
andningssvarigheter ar allvarligare symtom som kraver omedelbar medicinsk
vard.

Produkten kan irritera 6gonen. Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med
6gonen, skolj omedelbart med rikligt med vatten och uppsok lakare.

Draktighet och digivning:
Anvand inte till draktiga ston. Sakerhetsstudier har inte utférts pa draktiga
ston.

Andra lakemedel och Cronyxin vet:

Samtidig anvandning av andra lakemedel som kan paverka njurarna, speciellt
aminoglykosider, ska undvikas.

Den aktiva komponenten i denna produkt kan ha hdg bindningsgrad till
blodets proteiner och den ska darfor inte ges samtidigt med andra medicinska
produkter med samma egenskap, eftersom detta kan leda till 6kning av aktiva
halter av ena eller bada lakemedlen vilket leder till skadliga effekter.
Advandning av steroida eller andra icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel fore eller under behandling med detta lakemedel rekommenderas
inte, eftersom detta kan leda till forstarkta biverkningar.

Anvand inte samtidigt med inhalationsanestetikum som kallas metoxifluran,
eftersom det finns en risk for njurskada.

Flunixin kan genom hamning av prostaglandinsyntesen minska effekten av
vissa blodtryckssénkande lakemedel sasom diuretika, hammare av
angiotensinkonverterande enzym (ACE) och betablockerare.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Tecken pa forgiftning, sdsom skador i mag-tarmkanalen och biverkningar som
listas under biverkningar, kan forekomma vid 6verdosering. | sadana fall ska
anvandning av lakemedlet avslutas omedelbart och djuren ska behandlas
symtomatiskt.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra

lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV
EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Ej anvant lakemedel och avfall
ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2021-09-30

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 oral spruta.
Kartong med 2 orala sprutor.
Kartong med 3 orala sprutor.
Kartong med 6 orala sprutor.
Kartong med 12 orala sprutor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for

innehavaren av godkannandet for forsaljning.

s Bimeda

8CRO434A




