INDLAGSSEDDEL

o Flunixin Vet. 50 mg/ml,
injektionsvaeske, oplasning til kvaeg, svin og hest
Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-
GODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG
HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works

Newry, BT35 6JP

Nordirland

. VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN

Flunixin Vet. 50 mg/ml, injektionsvaeske,
oplasning til kvaeg, svin og hest.
flunixin.

. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG

ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 mlindeholder:

Aktivt stof:

Flunixin 50 mg som flunixinmeglumin.
Hjeelpestoffer:

Propylenglycol, phenol, natriumhydroxid,
natriumformaldehydsulfoxylat, dinatriumedetat,
vand til injektionsvaesker.

Klar, farvelgs oplasning.

. INDIKATIONER

Kveeg: Mod betaendelsestilstande uden
bakterieinfektion og som led i behandling af
kalve og ungkreaturer med lungebetaendelse.
Svin: Som understettende behandling af svin
med ledbetaendelse, hvor der ikke er bakterie-
infektion. Til reduktion af smerter der opstar
efter mindre kirurgiske indgreb pa blgddele,
herunder kastration.

Hest: Beteendelsestilstande i lemmerne uden
bakterieinfektion og mod kolik.

. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes ved hjerte-, nyre-, lever- og
mave-tarmlidelser, ved tegn pa bloddyskrasi
(forandring i blodets sammenszetning).

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed
over for det aktive stof eller over for et eller flere
af hjeelpestofferne.

. BIVIRKNINGER

Irritation eller sar kan forekomme meget
sjeeldent i mave-tarmsystemet.

Der ses meget sjeeldent reaktioner ved
injektionsstedet efter intramuskuleer injektion.

Kvaeg og svin: Hos dehydrerede eller dyr med
lavt blodtryk er der risiko for nyrebeskadigelse.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

- |kke almindelig (flere end 1, men feerre 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).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne
indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette
lzegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede
bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

. DYREARTER

Kveeg, svin og hest

. DOSERING FOR HVER DYREART,

ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJE

Kveeg: 1,1-2,2 mg/kg legemsvaegt 1 gang
dagligt. Administreres intravengst.

Svin: 2,2 mg/kg i op til 3 dage. Ved kastration
gives én injektion op til 12 time for
indgrebet. Administreres intramuskuleert.

Hest:  Administreres intravengst.

Kolik: Anbefalet dosis er 1,1 mg/kg
legemsvaegt, svarende til 1 ml/45 kg.
Behandlingen kan gentages én til to
gange om ngdvendigt.

Aseptiske inflammationer i beveegelsesapparatet:
1,1 mg/kg legemsveegt, svarende fil
1 ml/45 kg én gang dagligt i op til fem
dage, efter behov.

Veer opmeerksom pa, at dyrlaegen kan have

forskrevet anden anvendelse eller dosering

end angivet i denne information. Felg altid

dyrleegens anvisning og oplysningerne pa

doseringsetiketten.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Ingen.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Slagtning: svin: 28 degn
kvaeg og hest: 3 dagn

Maelk: 24 timer

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bern.
Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa etiketten.
| salgspakning: 2 ar
Anvendes indenfor 28 dage efter anbrud.

12. SARLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart:
Behandling af pattegrise med Flunixin fer
kastration minimerer smerter efter indgrebet.
Lindring af smerter ved selve det kirurgiske
indgreb kreaever samtidig behandling med et
egnet bedavelsesmiddel/lokalbedavelsesmiddel.

Bor ikke gives til veeddelabsheste indenfor 8 dage
for et lob.

Flunixin er toksisk for adselzedende fugle. Ma ikke
administreres til dyr, der er kan indga i den vilde
faunas fodekeede. Ved dedsfald eller aflivning af
behandlede dyr, skal det sikres, at det afdede dyr
ikke er tilgaengelig for den vilde fauna.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Injiceres langsomt, da der kan forekomme
livstruende symptomer pé shock pa grund af
lzegemidlets indhold af propylenglykol.
Leegemidlet ber have en temperatur sa teet pa
legemstemperatur som muligt. Injektionen bor
straks afbrydes ved de ferste tegn pa shock, og
shockbehandling iveerksaettes om nedvendigt.

Den anbefalede dosis ber ikke overskrides.
Dyrene ber ikke behandles i mere end fem dage.
Undgé intra-arteriel injektion.

Undgé at bruge preeparatet til dehydrerede dyr
med lavt blodtryk, da der kan veere @get risiko for
nyreskader.

Brug til dyr under 6 uger gamle og til gamle dyr
kan indebaere yderligere risiko for bivirkninger.
Hvis brug til disse aldersgrupper ikke kan undgas,
kan det veere nadvendigt at reducere dosis og
observere dyrene ngje Klinisk.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer leegemidlet:

Leegemidlet kan fordrsage reaktion hos felsomme
personer.

Ved overfalsomhed over for stoffer, der tilharer
gruppen af non-steroide antiinflammatoriske
preeparater (NSAID), ber dette veterinaerlaegemiddel
ikke handteres.

Intolerancereaktioner kan veere alvorlige. Hvis
symptomer vedvarer, skal der seges laegehjeelp.

Undga kontakt med gjne og direkte kontakt med
hud. Ved handtering af leegemidlet ber der
anvendes gummihandsker.

Ved spild og steenk pé hud, skal det udsatte
omrade vaskes med rigeligt vand og szebe.

| tilfeelde af kontakt med gjnene skal gjnene straks
skylles med rent vand, og der skal seges
lzegehjeelp.

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal
der straks sgges laegehjeelp, og indleegssedlen
eller etiketten ber vises til leegen.

Seerlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af
miljoet:

Flunixin er toksisk for adselsedende fugle, men lav
eksponering forventes at fere til lav risiko.

Dreegtighed og diegivning:

Kveeg: Bor ikke gives til dreegtige dyr.
Svin: Kan anvendes.

Hest: Bar ikke gives til draegtige hopper.

Interaktion med andre laegemidler og andre
former for interaktion:

Foreneligheden ber neje overvages, nar
yderligere samtidig behandling er nedvendig.
Andre NSAIDs ber ikke gives samtidig eller
indenfor 24 timer.

Bor ikke gives sammen med andre steerkt protein
bundne preeparater, da dette kan resultere i for
hgje plasmakoncentrationer af frit flunixin og
dermed fare for forgiftnings reaktioner.

Bor ikke gives samtidig med lzegemidler, som
muligvis kan give nyreskader.

Overdosis:

Ved symptomer p& overdosering ber brugen af
laegemidlet straks opheare. Der gives behandling
efter symptomerne.

Overdoseringsstudier hos svin har vist, at
produktet tolereres godt.

Uforligeligheder:
Ingen.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM NODVENDIGT
Ikke anvendte veterinaere lzegemidler, samt
affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN

Marts 2023
Scanlet
Animal Health
015019104 3480 Fredensborg




