SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Flunixin 50 mg/ml injekčný roztok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Flunixinum                              50 mg

(ut Flunixini megluminum      83 mg)

Pomocné látky:

Fenol                                         5 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

Číry, bezfarebný roztok.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Kone, hovädzí dobytok, ošípané.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Kone: Zmiernenie prejavov zápalu a bolestivosti pri ochoreniach pohybového aparátu. Zmiernenie bolestivosti pri kolikách, liečba endotoxémie alebo septického šoku spojeného s torziou žalúdka a prípady, keď je obmedzená cirkulácia krvi v gastrointestinálnom trakte.
Hovädzí dobytok: Zmiernenie prejavov zápalu spojených s respiračnými ochoreniami a liečba akútnych mastitíd.

Ošípané: Zmiernenie prejavov zápalu pri MMA syndróme prasníc.

4.3
Kontraindikácie
Neprekročiť odporučené dávkovanie a odporučenú dĺžku liečby. 

Nepodávať žrebným kobylám. 

Nepodávať gravidným prasniciam, prasničkám pri párení a plemenným kancom.

Nepoužívať u dojníc 48 hodín pred očakávaným pôrodom.

Nepoužívať u zvierat s poruchami srdca, pečene a obličiek, u zvierat so zvýšenou krvácavosťou, pri gastrointestinálnej ulcerácii alebo krvnej dyskrázii. 

Nepoužívať pri známej precitlivenosti na liek. 

Nepoužívať pri ileu spojenom s kolikou.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Kone: Mala by byť určená príčina zápalu alebo koliky a stanovená primeraná sprievodná liečba.

Pri intraarteriálnej aplikácii môžu nastať reakcie (ataxia, dyspnoe, kŕče a pod.), ktoré miznú po 

niekoľkých minútach.

Hovädzí dobytok: Liečba flunixínom by mala byť spojená so špecifickou liečbou a zlepšením zoohygienických podmienok.

Použitie flunixínu spolu so špecifickou liečbou môže maskovať bakteriálnu rezistenciu kvôli zmierneniu prejavov zápalu.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Neaplikovať intraarteriálne. 

Nepoužívať u zvierat do veku 6 týždňov a u starých jedincov. Ak sa tomu nedá vyhnúť, dávku je potrebné  znížiť a zvýšiť klinický dohľad.

Nepoužívať u prasiatok s hmotnosťou menej ako 6 kg.

Nepoužívať u dehydrovaných, hypovolemických a hypotenzných zvierat okrem prípadov endotoxémie alebo septického šoku.

Nepoužívať pri predpokladanej nutnosti celkovej anestézie zvieraťa.

Neodporúča sa použitie NSAIDs inhibujúcich syntézu prostaglandínov u zvierat v celkovej anestézii do úplného zotavenia.

V zriedkavých prípadoch môže dôjsť k život ohrozujúcim šokovým reakciám spôsobeným prítomnosťou pomocnej látky propylénglykolu. Injekčný roztok preto podávať pomaly a má mať približne teplotu tela.
NSAIDs  sú známe tým, že môžu oddialiť pôrod prostredníctvom tokolytického účinku pôsobiaceho na základe inhibície prostaglandínov, ktoré sú dôležité pri spúšťaní pôrodu. 
Použitie lieku v bezprostrednom období po pôrode môže zasiahnuť do involúcie maternice a vypudenia plodových obalov, čo môže mať za následok zadržanie placenty.


Flunixín je toxický pre zdochlinožravé vtáky. Nepodávajte zvieratám, ktoré môžu vstúpiť do potravového reťazca voľne žijúcich živočíchov. V prípade úhynu alebo usmrtenia ošetrených zvierat zabezpečte, aby tieto zvieratá neboli prístupné voľne žijúcim živočíchom.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Vyhýbať sa kontaktu lieku s očami a kožou. Pri náhodnom kontakte s očami, ihneď ich vypláchnuť vodou a vyhľadať lekársku pomoc. Aby sa predišlo možným alergickým reakciám, pri manipulácii používať ochranné rukavice.

Pri náhodnej samoinjekcii vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu alebo obal. 

Liek môže spôsobiť u jednotlivcov alergické reakcie. Pri známej precitlivenosti na nesteroidné protizápalové látky nemanipulovať s týmto liekom.

Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Flunixín je nesteroidné antiflogistikum. V ojedinelých prípadoch môže dôjsť ku gastrointestinálnemu podráždeniu a v prípade dehydrovaných alebo hypovolemických zvierat k renálnym komplikáciám.

U ošípaných môže dôjsť k prechodnému podráždeniu v mieste vpichu, to spontánne vymizne do 14 dní.
Boli hlásené zriedkavé prípady anafylaktickej reakcie.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie

Liek je bezpečný pri používaní v období gravidity a laktácie u hovädzieho dobytka.

Nepoužívať u žrebných kobýl.

Nepodávať gravidným prasniciam, prasničkám pri párení a plemenným kancom.

U žrebných kobýl a prasníc neboli vykonané štúdie bezpečného použitia.

Do 36 hodín po pôrode sa liek môže podať len po zhodnotení prospechu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom. U liečených zvierat treba sledovať zadržanie placenty.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nepodávať súčasne alebo v priebehu 24 hodín iné nesteroidné protizápalové látky. Niektoré 

nesteroidné protizápalové látky sa môžu pevne viazať na plazmatické bielkoviny a môžu súťažiť 

s iným pevne sa viažucim liekom, čo môže viesť k toxickému efektu. 

Nepoužívať súčasne s potenciálne nefrotoxickými liekmi.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Liek je určený na intravenóznu aplikáciu u koní, intravenóznu a hlbokú intramuskulárnu aplikáciu u hovädzieho dobytka a hlbokú intramuskulárnu aplikáciu u ošípaných.

Kone:

Kolika: všeobecná odporučená dávka je 1,1 mg flunixínu/kg ž.hm. (t.j. 1 ml/45 kg ž.hm.) i.v. V prípade opakujúcich sa príznakov koliky, aplikácia sa môže opakovať jeden až dva razy.

Muskuloskeletálne poruchy: všeobecná odporučená dávka je 1,1 mg flunixínu/kg ž.hm. (t.j. 1 ml/

45 kg ž.hm.) jedenkrát denne i.v., počas 5 dní podľa pretrvávania klinických príznakov.

Liečba endotoxémie alebo septického šoku (spojených s torziou žalúdka alebo s poruchami cirkulácie krvi v gastrointestinálnom trakte): všeobecná odporučená dávka je 0,25 mg flunixínu/kg ž.hm.

(t.j. 1 ml/200 kg ž.hm.) každých 6-8 hodín.

Hovädzí dobytok:

Všeobecná odporučená dávka je 2,2 mg flunixínu/kg ž.hm. (t.j. 2 ml/45 kg ž.hm.), raz denne i.v. alebo hlboko i.m. (v intervale 24 hodín) počas 5 dní podľa klinických príznakov.

Ošípané: 

2,2 mg flunixínu/kg ž. hm. (= 2 ml/45 kg ž.hm.) hlboko i.m. Opakovať 1-2 krát v 12 hod. intervaloch podľa klinických príznakov.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Štúdie predávkovania u cieľových druhov zvierat ukázali, že Flunixin inj. patrí medzi dobre znášané lieky. Flunixín je nesteroidné antiflogistikum, ktorého predávkovanie je spojené s príznakmi gastrointestinálnych porúch. 

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Mäso a vnútornosti:

- hovädzí dobytok 7 dní

- ošípané 18 dní

Kravské mlieko 36 hodín.

Nepoužívať u koní, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Nesteroidné protizápalové a protireumatické lieky, fenamáty

ATCvet kód: QM01AG90

5.1       Farmakodynamické vlastnosti

Flunixín je relatívne silné nenarkotické nesteroidné analgetikum s protizápalovým, antiendotoxickým a antipyretickým účinkom.

Flunixín pôsobí ako reverzibilný inhibítor cyklo-oxygenázy, dôležitého enzýmu metabolizmu kyseliny arachidonovej na cyklické endoperoxidy. Následkom tohto pôsobenia je inhibovaná tvorba eikozanoidov, dôležitých mediátorov zápalového procesu, ktoré prispievajú k zvýšeniu celkovej teploty, pocitu bolesti a k zmenám v zápalom postihnutých tkanivách, kde dochádza k tvorbe endotoxínov. Flunixín tiež inhibuje tvorbu tromboxanu so silnou vazokonstrikčnou a zrážanlivou schopnosťou. Flunixín pôsobí antipyreticky inhibíciou tvorby prostaglandínu E2 v hypotalame.

5.2       Farmakokinetické údaje

Flunixin inj. je po aplikácii relatívne rýchlo absorbovaný. V cieľových tkanivách postihnutých zápalovým procesom dochádza v priebehu 6 až 8 hodín k výraznému zníženiu pocitu bolestivosti a 

ku zníženiu celkovej telesnej teploty.

5.3
Vplyv na životné prostredie
Flunixín je toxický pre zdochlinožravé vtáky, hoci predpokladaná nízka expozícia vedie k nízkemu riziku.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 Zoznam pomocných látok

Propylénglykol

Nátrium hydroxymetánsulfinát

Fenol

Hydroxid sodný
Edetan disodný dihydrát

Kyselina chlorovodíková

Voda na injekciu

6.2
Závažné inkompatibility
Nie sú uvedené.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku v neporušenom obale: 3 roky. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní. 

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C. 

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Číre sklenené liekovky, typ II v papierovej skladačke.

Veľkosť balenia: 50 ml, 100 ml alebo 250 ml

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku zlikvidovať v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/009/07-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/ DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 6.03.2007
Dátum posledného predĺženia: 27.6.2016
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

02/2023
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

{PAPIEROVÁ SKLADAČKA}                                                                    .


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Flunixin 50 mg/ml injekčný roztok

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Flunixinum                              50 mg

(ut Flunixini megluminum      83 mg)

Pomocné látky:

Fenol                                         5 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


1 x 50 ml, 1 x 100 ml a 1 x 250 ml
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Kone, hovädzí dobytok, ošípané.

	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


Kone: Zmiernenie prejavov zápalu a bolestivosti pri ochoreniach pohybového aparátu. Zmiernenie bolestivosti pri kolikách, liečba endotoxémie alebo septického šoku spojeného s torziou žalúdka a prípady, keď je obmedzená cirkulácia krvi v gastrointestinálnom trakte.

Hovädzí dobytok: Zmiernenie prejavov zápalu spojených s respiračnými ochoreniami a liečba akútnych mastitíd.

Ošípané: Zmiernenie prejavov zápalu pri MMA syndróme prasníc.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Kone: intravenózne

Hovädzí dobytok: intravenózne, hlboko intramuskulárne

Ošípané: hlboko intramuskulárne

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Mäso a vnútornosti:

- hovädzí dobytok 7 dní

- ošípané 18 dní

Kravské mlieko 36 hodín.

Nepoužívať u koní, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pozorne prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní. 
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25°C. 

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/009/07-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža:

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

{Sklenené liekovky}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Flunixin 50 mg/ml injekčný roztok

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) 


1 ml obsahuje:

Flunixinum                              50 mg

(ut Flunixini megluminum      83 mg)

	3.
OBSAH V OBJEMOVÝCH  JEDNOTKÁCH 


50 ml, 100 ml, 250 ml
	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Kone: intravenózne

Hovädzí dobytok: intravenózne, hlboko intramuskulárne

Ošípané: hlboko intramuskulárne

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Mäso a vnútornosti:

- hovädzí dobytok 7 dní

- ošípané 18 dní

Kravské mlieko 36 hodín.

Nepoužívať u koní, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Č. šarže {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu do: . ………………..

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Flunixin 50 mg/ml injekčný roztok

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽÍ, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry,Co. Down, Severné Írsko BT356JP
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Flunixin 50 mg/ml injekčný roztok

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY (-OK)
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Flunixinum                              50 mg

(ut Flunixini megluminum      83 mg)

Pomocné látky:

Fenol                                         5 mg

Číry, bezfarebný roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Kone: Zmiernenie prejavov zápalu a bolestivosti pri ochoreniach pohybového aparátu. Zmiernenie bolestivosti pri kolikách, liečba endotoxémie alebo septického šoku spojeného s torziou žalúdka a prípady, keď je obmedzená cirkulácia krvi v gastrointestinálnom trakte.

Hovädzí dobytok: Zmiernenie prejavov zápalu spojených s respiračnými ochoreniami a liečba akútnych mastitíd.

Ošípané: Zmiernenie prejavov zápalu pri MMA syndróme prasníc.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Neprekročiť odporučené dávkovanie a odporučenú dĺžku liečby. 

Nepodávať žrebným kobylám. 

Nepodávať gravidným prasniciam, prasničkám pri párení a plemenným kancom.

Nepoužívať u dojníc 48 hodín pred očakávaným pôrodom.

Nepoužívať u zvierat s poruchami srdca, pečene a obličiek, u zvierat so zvýšenou krvácavosťou, pri gastrointestinálnej ulcerácii alebo krvnej dyskrázii. 

Nepoužívať pri známej precitlivenosti na liek. 

Nepoužívať pri ileu spojenom s kolikou.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Flunixín je nesteroidné antiflogistikum. V ojedinelých prípadoch môže dôjsť ku gastrointestinálnemu podráždeniu a v prípade dehydrovaných alebo hypovolemických zvierat k renálnym komplikáciám.

U ošípaných môže dôjsť k prechodnému podráždeniu v mieste vpichu, to spontánne vymizne do 14 dní.
Boli hlásené zriedkavé prípady anafylaktickej reakcie.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Kone, hovädzí dobytok, ošípané.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Liek je určený na intravenóznu aplikáciu u koní, intravenóznu a hlbokú intramuskulárnu aplikáciu u hovädzieho dobytka a hlbokú intramuskulárnu aplikáciu u ošípaných.

Kone:

Kolika: všeobecná odporučená dávka je 1,1 mg flunixínu/kg ž.hm. (t.j. 1 ml/45 kg ž.hm.) i.v. V prípade opakujúcich sa príznakov koliky, aplikácia sa môže opakovať jeden až dva razy.

Muskuloskeletálne poruchy: všeobecná odporučená dávka je 1,1 mg flunixínu/kg ž.hm. (t.j. 1 ml/

45 kg ž.hm.) jedenkrát denne i.v., počas 5 dní podľa pretrvávania klinických príznakov.

Liečba endotoxémie alebo septického šoku (spojených s torziou žalúdka alebo s poruchami cirkulácie krvi v gastrointestinálnom trakte): všeobecná odporučená dávka je 0,25 mg flunixínu/kg ž.hm.

(t.j. 1 ml/200 kg ž.hm.) každých 6-8 hodín.

Hovädzí dobytok:

Všeobecná odporučená dávka je 2,2 mg flunixínu/kg ž. hm. (t.j. 2 ml/45 kg ž.hm.), raz denne i.v. alebo hlboko i.m. (v intervale 24 hodín) počas 5 dní podľa klinických príznakov.

Ošípané: 

2,2 mg flunixínu/kg ž. hm. (= 2 ml/45 kg ž. hm.) hlboko i.m. Opakovať 1-2 krát v 12 hod. intervaloch podľa klinických príznakov.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

-

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti:

- hovädzí dobytok 7 dní

- ošípané 18 dní

Kravské mlieko 36 hodín.

Nepoužívať u koní, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní. 
Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:

Kone: Mala by byť určená príčina zápalu alebo koliky a stanovená primeraná sprievodná liečba.

Pri intraarteriálnej aplikácii môžu nastať reakcie (ataxia, dyspnoe, kŕče a pod.), ktoré miznú po 

niekoľkých minútach.

Hovädzí dobytok: Liečba flunixínom by mala byť spojená so špecifickou liečbou a zlepšením zoohygienických podmienok.

Použitie flunixínu spolu so špecifickou liečbou môže maskovať bakteriálnu rezistenciu kvôli zmierneniu prejavov zápalu.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Neaplikovať intraarteriálne. 

Nepoužívať u zvierat do veku 6 týždňov a u starých jedincov. Ak sa tomu nedá vyhnúť, dávku je potrebné  znížiť a zvýšiť klinický dohľad.

Nepoužívať u prasiatok s hmotnosťou menej ako 6 kg.

Nepoužívať u dehydrovaných, hypovolemických a hypotenzných zvierat okrem prípadov endotoxémie alebo septického šoku.

Nepoužívať pri predpokladanej nutnosti celkovej anestézie zvieraťa.

Neodporúča sa použitie NSAIDs inhibujúcich syntézu prostaglandínov u zvierat v celkovej anestézii do úplného zotavenia.

V zriedkavých prípadoch môže dôjsť k život ohrozujúcim šokovým reakciám spôsobeným prítomnosťou pomocnej látky propylénglykolu. Injekčný roztok preto podávať pomaly a má mať približne teplotu tela.
NSAIDs  sú známe tým, že môžu oddialiť pôrod prostredníctvom tokolytického účinku pôsobiaceho na základe inhibície prostaglandínov, ktoré sú dôležité pri spúšťaní pôrodu. 
Použitie lieku v bezprostrednom období po pôrode môže zasiahnuť do involúcie maternice a vypudenia plodových obalov, čo môže mať za následok zadržanie placenty.
Flunixín je toxický pre zdochlinožravé vtáky. Nepodávajte zvieratám, ktoré môžu vstúpiť do potravového reťazca voľne žijúcich živočíchov. V prípade úhynu alebo usmrtenia ošetrených zvierat zabezpečte, aby tieto zvieratá neboli prístupné voľne žijúcim živočíchom.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Vyhýbať sa kontaktu lieku s očami a kožou. Pri náhodnom kontakte s očami, ihneď ich vypláchnuť vodou a vyhľadať lekársku pomoc. Aby sa predišlo možným alergickým reakciám, pri manipulácii používať ochranné rukavice.

Pri náhodnej samoinjekcii vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu alebo obal. 

Liek môže spôsobiť u jednotlivcov alergické reakcie. Pri známej precitlivenosti na nesteroidné protizápalové látky nemanipulovať s týmto liekom.

Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

Gravidita a laktácia:

Liek je bezpečný pri používaní v období gravidity a laktácie u hovädzieho dobytka.

Nepoužívať u žrebných kobýl.

Nepodávať gravidným prasniciam, prasničkám pri párení a plemenným kancom.

U žrebných kobýl a prasníc neboli vykonané štúdie bezpečného použitia.

Do 36 hodín po pôrode sa liek môže podať len po zhodnotení prospechu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom. U liečených zvierat treba sledovať zadržanie placenty.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nepodávať súčasne alebo v priebehu 24 hodín iné nesteroidné protizápalové látky.. Niektoré 

nesteroidné protizápalové látky sa môžu pevne viazať na plazmatické bielkoviny a môžu súťažiť 

s iným pevne sa viažucim liekom, čo môže viesť k toxickému efektu. 

Nepoužívať súčasne s potenciálne nefrotoxickými liekmi.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné:

Štúdie predávkovania u cieľových druhov zvierat ukázali, že Flunixin inj. patrí medzi veľmi dobre znášané lieky. Flunixín je nesteroidné antiflogistikum, ktorého predávkovanie je spojené s príznakmi gastrointestinálnych porúch. 

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku zlikvidovať v súlade s miestnymi požiadavkami.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

02/2023
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 50 ml, 100 ml alebo 250 ml

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Flunixín je toxický pre zdochlinožravé vtáky, hoci predpokladaná nízka expozícia vedie k nízkemu riziku.
Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
Flunixin 50 mg/ml injekčný roztok 
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