SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Flunex 50 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone 
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:
Účinná látka:
Flunixín

50,0 mg
(zodpovedá 82,9 mg flunixín meglumínu)
Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	Fenol
	5,0 mg

	Edetát disodný
	

	Propylénglykol
	

	Dodekahydrát fosforečnanu sodného
	

	Kyselina chlorovodíková, zriedená 
	

	Hydroxid sodný
	

	Voda na injekcie
	


Číry a bezfarebný až svetložltý roztok, bez viditeľných čiastočiek.
3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, ošípané a kone.
3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Hovädzí dobytok: 
Zníženie klinických príznakov počas respiračnej infekcie v kombinácii s vhodnou antiinfekčnou liečbou.
Ošípané: 
Syndróm popôrodnej dysgalakcie (mastitída, metritída a agalakcia) u prasníc.
Zníženie horúčky pri respiračných ochoreniach popri špecifickej antibiotickej liečbe.

Kone: 
Liečba zápalu a zmiernenie bolesti pri muskuloskeletálnych ochoreniach a bolesti spojenej s kolikou.
3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u zvierat s chronickými muskuloskeletálnymi poruchami.
Nepoužívať u zvierat s ochorením pečene, srdca alebo obličiek.
Nepoužívať u zvierat s gastrointestinálnymi vredmi alebo krvácaním.
Nepoužívať v prípade porúch krvácania. 
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, na ostatné NSAID alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepoužívať u zvierat trpiacich kolikou spôsobenou ileom a spojenou s dehydratáciou.
Nepoužívať u hovädzieho dobytka do 48 hodín pred očakávaným pôrodom u kráv.
Pozri časť „Použitie počas gravidity, laktácie alebo znášky“.
3.4
Osobitné upozornenia 
Je potrebné určiť príčinu zápalu alebo koliky a súbežne ju liečiť vhodnou liečbou.
3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov:
Použitie veterinárneho lieku u zvierat mladších ako 6 týždňov (hovädzí dobytok a kone) alebo u starých zvierat zvyšuje riziká spojené s používaním veterinárneho lieku. Ak nie je možné vyhnúť sa použitiu veterinárneho lieku, malo by sa zvážiť zníženie dávky a dôkladné klinické monitorovanie.
Je vhodnejšie vyhnúť sa podaniu NSAID zvieratám v celkovej anestézii pred úplným prebudením, pretože NSAID inhibujú syntézu prostaglandínov.
Je potrebné vyhnúť sa použitiu u dehydrovaných, hypovolemických alebo hypotenzných zvierat s výnimkou prípadov endotoxémie alebo septického šoku.
V zriedkavých prípadoch sa po intravenóznej injekcii môžu vyskytnúť život ohrozujúce šokové stavy v dôsledku prítomnosti veľkého množstva propylénglykolu v tomto veterinárnom lieku. Injekcia veterinárneho lieku sa preto musí podávať pomaly a pri telesnej teplote. Pri prvých príznakoch celkovej neznášanlivosti prestaňte podávať veterinárny liek a v prípade potreby liečte šok.
Vzhľadom na svoje protizápalové vlastnosti môže flunixín meglumín maskovať klinické príznaky a tým aj prípadnú rezistenciu na antibiotickú liečbu príčiny.
Flunixín je toxický pre zdochlinožravé vtáky. Nepodávať zvieratám, pri ktorých sa predpokladá vstup do potravinového reťazca voľne žijúcich živočíchov. V prípade úhynu alebo usmrtenia liečených zvierat zabezpečiť, aby k nim nemali prístup voľne žijúce živočíchy.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Veterinárny liek môže u senzibilizovaných jedincov spôsobiť alergické reakcie.
Osoby so známou precitlivenosťou na látky patriace do skupiny nesteroidných protizápalových látok by nemali manipulovať s veterinárnym liekom.
Laboratórne štúdie s flunixínom preukázali fetotoxické účinky na potkanoch. Tehotné ženy by mali liek používať opatrne, aby sa vyhli náhodnému samoinjekčnému podaniu.

Tento veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie kože a očí. Zabráňte kontaktu s pokožkou a očami. V prípade kontaktu s pokožkou okamžite umyte exponované miesto mydlom a vodou. 
V prípade kontaktu s očami ich okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody.
Ak podráždenie kože/očí pretrváva, okamžite vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo etiketu lieku.
Aby sa predišlo riziku požitia, odporúča sa počas používania veterinárneho lieku nejesť ani nepiť. V prípade požitia veterinárneho lieku vyhľadajte lekársku pomoc. 
V prípade náhodného samoinjikovania alebo požitia ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo etiketu lieku.
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňuje sa.
3.6
Nežiaduce účinky
Hovädzí dobytok:
	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Anafylaxia (s kolapsom)1
Smrť1

	Neurčená frekvencia:
(nie je možné odhadnúť z dostupných údajov)
	Reakcia v mieste vpichu2
Krvácanie3
Gastrointestinálne podráždenie3
Gastrointestinálne vredy3
Vracanie3
Porucha funkcie obličiek3,4
Porucha funkcie pečene4
Oneskorený pôrod5, pôrod mŕtveho mláďaťa5, zadržaná placenta6


1 Najmä po rýchlom intravenóznom podaní
2 Po intramuskulárnom podaní
3 Najmä u dehydrovaných alebo hypovolemických zvierat
4 Podobne ako pri iných NSAID sa môžu vyskytnúť zriedkavé obličkové alebo idiosynkratické pečeňové nežiaduce reakcie.
5 Prostredníctvom tokolytického účinku inhibíciou prostaglandínov, ktoré sú dôležité pri signalizácii začiatku pôrodu
6 V prípade použitia veterinárneho lieku v období bezprostredne po pôrode
Ošípané:
	Neurčená frekvencia:
(nie je možné odhadnúť z dostupných údajov)
	Krvácanie1
Gastrointestinálne podráždenie1 
Gastrointestinálne vredy1
Vracanie1
Porucha funkcie obličiek1,2
Porucha funkcie pečene2
Oneskorený pôrod3, pôrod mŕtveho mláďaťa3, zadržaná placenta4


1 Najmä u dehydrovaných alebo hypovolemických zvierat
2 Podobne ako pri iných NSAID sa môžu vyskytnúť zriedkavé obličkové alebo idiosynkratické pečeňové nežiaduce reakcie.
3 Prostredníctvom tokolytického účinku inhibíciou prostaglandínov, ktoré sú dôležité pri signalizácii začiatku pôrodu
4 V prípade použitia veterinárneho lieku v období bezprostredne po pôrode
Kone:
	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Anafylaxia (s kolapsom)1
Smrť1

	Neurčená frekvencia:
(nie je možné odhadnúť z dostupných údajov)
	Krvácanie 2
Gastrointestinálne podráždenie2
Gastrointestinálne vredy2
Krv v stolici3, hnačka (vodnatá)3
Vracanie2
Porucha funkcie obličiek2,4 
Porucha funkcie pečene4
Oneskorený pôrod5, pôrod mŕtveho mláďaťa5, zadržaná placenta6


1 Najmä po rýchlom intravenóznom podaní
2 Najmä u dehydrovaných alebo hypovolemických zvierat
3 Po intravenóznom podaní 
4 Podobne ako pri iných NSAID sa môžu vyskytnúť zriedkavé obličkové alebo idiosynkratické pečeňové nežiaduce reakcie.
5 Prostredníctvom tokolytického účinku inhibíciou prostaglandínov, ktoré sú dôležité pri signalizácii začiatku pôrodu
6 V prípade použitia veterinárneho lieku v období bezprostredne po pôrode
Ak sa vyskytnú nežiaduce účinky, prerušte liečbu a vyhľadajte veterinárneho lekára.
Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje nájdete v písomnej informácii pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Štúdie na laboratórnych zvieratách preukázali fetotoxicitu flunixínu po perorálnom podaní (králik a potkan) a intramuskulárnom podaní (potkan) v maternotoxických dávkach, ako aj predĺženie obdobia gravidity (potkan).
Gravidita a plodnosť:
Bezpečnosť flunixínu nebola hodnotená u gravidných kobýl, plemenných žrebcov a býkov. Nepoužívať u týchto zvierat.
Bezpečnosť flunixínu bola preukázaná u gravidných kráv a prasníc, ako aj u kancov. Veterinárny liek sa môže používať u týchto zvierat s výnimkou obdobia 48 hodín pred pôrodom (pozri časti 3.3 a 3.6).
Veterinárny liek sa má podávať len počas prvých 36 hodín po pôrode po posúdení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom a liečené zvieratá sa majú sledovať, či nedošlo k zadržaniu placenty.
3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Nepodávať iné nesteroidné protizápalové lieky (dokonca ani kyselinu acetylsalicylovú v nízkej dávke) súbežne s veterinárnym liekom alebo v priebehu 24 hodín po jeho podaní, pretože to môže zvýšiť riziko toxicity, najmä gastrointestinálnej toxicity. 
Vyhnúť sa tiež súbežnému podávaniu s kortikosteroidmi, pretože to môže zvýšiť toxicitu oboch veterinárnych liekov a zvýšiť riziko gastrointestinálnych vredov. 
Flunixín môže inhibíciou syntézy prostaglandínov znížiť účinok niektorých antihypertenzív, ako sú diuretiká, inhibítory ACE (inhibítory angiotenzín konvertujúceho enzýmu) a β-blokátory.
Vyhnúť sa súbežnému podávaniu veterinárneho lieku s potenciálne nefrotoxickými liekmi, najmä aminoglykozidmi. Flunixín môže znížiť renálnu elimináciu niektorých liekov a zvýšiť ich toxicitu, napr. v prípade aminoglykozidov.
3.9
Cesty podania a dávkovanie
Na intramuskulárne a intravenózne použitie u hovädzieho dobytka.
Na intramuskulárne použitie u ošípaných.
Na intravenózne použitie u koní.
Hovädzí dobytok:
2 mg flunixínu na kg živej hmotnosti denne, čo zodpovedá 2 ml veterinárneho lieku na 50 kg živej hmotnosti, intravenóznou alebo intramuskulárnou injekciou počas 1 až 3 po sebe nasledujúcich dní.
Pri intramuskulárnom použití, ak objem dávky presahuje 8 ml, je potrebné ju rozdeliť a aplikovať do dvoch alebo troch miest. V prípade, že sú potrebné viac ako tri miesta, má sa použiť intravenózna cesta.
Ošípané:
- Syndróm popôrodnej dysgalakcie (mastitída, metritída a agalakcia):
2 mg flunixínu na kg živej hmotnosti denne, čo zodpovedá 2 ml veterinárneho lieku na 50 kg živej hmotnosti, intramuskulárnou injekciou počas 1 až 3 po sebe nasledujúcich dní.
- Zníženie horúčky pri respiračných ochoreniach:
2 mg flunixínu na kg živej hmotnosti, čo zodpovedá 2 ml veterinárneho lieku na 50 kg živej hmotnosti, intravenóznou alebo intramuskulárnou injekciou, jedenkrát.
Objem injekcie by mal byť obmedzený na maximálne 4 ml na jedno miesto vpichu.
Kone:
- Liečba zápalu a zmiernenie bolesti pri ochoreniach pohybového aparátu:
1 mg flunixínu na kg živej hmotnosti denne, čo zodpovedá 1 ml veterinárneho lieku na 50 kg živej hmotnosti, intravenóznou injekciou počas 1 až 5 po sebe nasledujúcich dní.
- Úľava od bolesti spojenej s kolikou:
1 mg flunixínu na kg živej hmotnosti, čo zodpovedá 1 ml veterinárneho lieku na 50 kg živej hmotnosti, intravenóznou injekciou. Liečba sa môže zopakovať raz alebo dvakrát, ak sa kolika vyskytne znovu.
Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné určiť živú hmotnosť čo najpresnejšie.
Zátka môže byť bezpečne prepichnutá až 25-krát ihlou veľkosti 18 G a až 100-krát ihlou veľkosti 21 G. Pri viacnásobnom vstupe do liekovky sa odporúča použiť aspiračnú ihlu alebo viacdávkovú injekčnú striekačku, aby sa zabránilo nadmernému prepichovaniu zátky.
3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Predávkovanie je spojené s gastrointestinálnou toxicitou. Môžu sa objaviť aj príznaky ataxie a nedostatočnej koordinácie.
U koní sa po dávkach vyšších ako 3-násobok odporúčanej dávky (3 mg/kg živej hmotnosti) podaných intravenózne môže objaviť prechodné zvýšenie krvného tlaku.
U hovädzieho dobytka sa pri intravenóznom podaní 3-násobku odporúčanej dávky (6 mg/kg živej hmotnosti) neprejavili nežiaduce účinky.
U ošípaných boli pri dávkach vyšších ako 2 mg/kg podávaných dvakrát denne hlásené bolestivé reakcie v mieste vpichu a zvýšenie počtu leukocytov.
3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňuje sa.
3.12
Ochranné lehoty
Hovädzí dobytok:
- Mäso a vnútornosti: 10 dní (i.v. podanie)



       31 dní (i.m. podanie)
- Mlieko: 24 hodín (i.v. podanie)
   36 hodín (i.m. podanie)
Ošípané:
- Mäso a vnútornosti: 20 dní
Kone:
- Mäso a vnútornosti: 10 dní
- Mlieko: Nie je registrovaný na použitie u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód: QM01AG90
4.2
Farmakodynamika
Flunixín je nesteroidný protizápalový liek. Flunixín (ako meglumín) pôsobí ako reverzibilný, neselektívny inhibítor cyklooxygenázy (COX), enzýmu, ktorý premieňa kyselinu arachidónovú na nestabilné cyklické endoperoxidy, ktoré sa následne menia na prostaglandíny, prostacyklíny a tromboxány. Niektoré z týchto prostanoidov, ako napríklad prostaglandíny, sa podieľajú na patofyziologických mechanizmoch zápalu, bolesti a horúčky. Inhibícia syntézy týchto zlúčenín je zrejme zodpovedná za terapeutické účinky flunixín meglumínu.
Keďže prostaglandíny sa podieľajú aj na iných fyziologických procesoch, inhibícia COX sa považuje za zodpovednú aj za určité nežiaduce účinky, ako sú gastrointestinálne lézie a poškodenie obličiek.
Prostaglandíny sú súčasťou komplexných procesov, ktoré sa podieľajú na vzniku endotoxického šoku.
4.3
Farmakokinetika
U hovädzieho dobytka sa po intramuskulárnom podaní flunixínu v dávke 2 mg/kg pozoruje maximálna koncentrácia približne 30 minút po injekcii.
Po intravenóznom podaní sa pozoruje rýchla distribúcia, po ktorej nasleduje pomalá eliminácia (približne 4 hodiny).
Väzba na plazmatické bielkoviny je vysoká.
U ošípaných sa po intramuskulárnom podaní flunixínu v dávke 2 mg/kg pozoruje maximálna koncentrácia približne 30 minút po injekcii.
Po intravenóznom podaní sa pozoruje rýchla distribúcia, po ktorej nasleduje pomalá eliminácia (približne 8 hodín).
Väzba na plazmatické bielkoviny je vysoká.
U koní sa po intravenóznom podaní flunixínu v dávke 1 mg/kg pozoruje rýchla distribúcia a polčas eliminácie je približne 2 hodiny.
Flunixín sa vylučuje hlavne močom v konjugovanej forme.
Enviromentálne vlastnosti
Flunixín je toxický pre zdochlinožravé vtáky, hoci predpokladaná nízka expozícia vedie k nízkemu riziku.
5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 30 mesiacov.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.
Liekovku uchovávať vo vonkajšej kartónovej škatuli, aby bola chránená pred svetlom.
5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Bezfarebné sklenené liekovky typu II uzavreté brómbutylovými gumovými zátkami a zapečatené odklápacím alebo hliníkovým uzáverom, v kartónovej škatuli.
Veľkosť balenia: 
Kartónová škatuľa s 1 liekovkou s objemom 50 ml 
Kartónová škatuľa s 1 liekovkou s objemom 100 ml 
Kartónová škatuľa s 1 liekovkou s objemom 250 ml
Nie všetky veľkosti balenia musia byť uvedené na trh.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Industrial Veterinaria S.A.
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/057/DC/24-S
8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 02.12.2024
9.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
10/2024
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
Kartónová škatuľa 50 ml, 100 ml a 250 ml


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Flunex 50 mg/ml injekčný roztok 
2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
1 ml obsahuje:
Flunixín

50,0 mg
(ako flunixín meglumín 82,9 mg)
3.
VEĽKOSŤ BALENIA
50 ml
100 ml
250 ml
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok, ošípané a kone.
5.
INDIKÁCIE
6.
CESTY PODANIA
Na intramuskulárne a intravenózne použitie u hovädzieho dobytka.
Na intramuskulárne použitie u ošípaných.

Na intravenózne použitie u koní.

7.
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranná lehota:
Hovädzí dobytok:
- Mäso a vnútornosti: 10 dní (i.v. podanie)



       31 dní (i.m. podanie)
- Mlieko: 24 hodín (i.v. podanie)
   36 hodín (i.m. podanie)
Ošípané:
- Mäso a vnútornosti: 20 dní
Kone:
- Mäso a vnútornosti: 10 dní
- Mlieko: Nie je registrovaný na použitie u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do 28 dní.
Po prvom otvorení použiť do...
9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Liekovku uchovávať vo vonkajšej kartónovej škatuli, aby bola chránená pred svetlom.
10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 
Len pre zvieratá. 
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Industrial Veterinaria, S.A.
14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/057/DC/24-S
15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE
Sklenená liekovka 50 ml, 100 ml a 250 ml


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Flunex 50 mg/ml injekčný roztok 
2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
1 ml obsahuje:
Flunixín

50,0 mg
(ako flunixín meglumín 82,9 mg)
3.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok, ošípané a kone.
4.
CESTY PODANIA
Na intramuskulárne a intravenózne použitie u hovädzieho dobytka.
Na intramuskulárne použitie u ošípaných.

Na intravenózne použitie u koní.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
5.
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranná lehota:
Hovädzí dobytok:
- Mäso a vnútornosti: 10 dní (i.v. podanie)



       31 dní (i.m. podanie)
- Mlieko: 24 hodín (i.v. podanie)
   36 hodín (i.m. podanie)
Ošípané:
- Mäso a vnútornosti: 20 dní
Kone:
- Mäso a vnútornosti: 10 dní
- Mlieko: Nie je registrovaný na použitie u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
6.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do 28 dní.
Po prvom otvorení použiť do...
7.
OSOBITNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Liekovku uchovávať vo vonkajšej kartónovej škatuli, aby bola chránená pred svetlom.
8.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Industrial Veterinaria, S.A.
9.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku
Flunex 50 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ošípané a kone 
2.
Zloženie
1 ml obsahuje:
Účinná látka:
Flunixín

50,0 mg
(zodpovedá 82,9 mg flunixín meglumínu) 
Pomocné látky:
Fenol
5,0 mg
Číry a bezfarebný až svetložltý roztok, bez viditeľných čiastočiek.
3.
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, ošípané a kone.
4.
Indikácie na použitie
Hovädzí dobytok: 
Zníženie klinických príznakov počas respiračnej infekcie v kombinácii s vhodnou antiinfekčnou liečbou.
Ošípané: 
Syndróm popôrodnej dysgalakcie (mastitída, metritída a agalakcia) u prasníc.
Zníženie horúčky pri respiračných ochoreniach popri špecifickej antibiotickej liečbe.

Kone: 
Liečba zápalu a zmiernenie bolesti pri muskuloskeletálnych ochoreniach a bolesti spojenej s kolikou.
5.
Kontraindikácie
Nepoužívať u zvierat s chronickými muskuloskeletálnymi poruchami.
Nepoužívať u zvierat s ochorením pečene, srdca alebo obličiek.
Nepoužívať u zvierat s gastrointestinálnymi vredmi alebo krvácaním.
Nepoužívať v prípade porúch krvácania. 
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, na ostatné NSAID alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepoužívať u zvierat trpiacich kolikou spôsobenou ileom a spojenou s dehydratáciou.
Nepoužívať u hovädzieho dobytka do 48 hodín pred očakávaným pôrodom u kráv.
Pozri časť „Použitie počas gravidity, laktácie alebo znášky“.
6.
Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:
Je potrebné určiť príčinu zápalu alebo koliky a súbežne ju liečiť vhodnou liečbou.
Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:
Použitie veterinárneho lieku u zvierat mladších ako 6 týždňov (hovädzí dobytok a kone) alebo u starých zvierat zvyšuje riziká spojené s používaním veterinárneho lieku. Ak nie je možné vyhnúť sa použitiu veterinárneho lieku, malo by sa zvážiť zníženie dávky a dôkladné klinické monitorovanie.
Je vhodnejšie vyhnúť sa podaniu NSAID zvieratám v celkovej anestézii pred úplným prebudením, pretože NSAID inhibujú syntézu prostaglandínov.
Je potrebné vyhnúť sa použitiu u dehydrovaných, hypovolemických alebo hypotenzných zvierat s výnimkou prípadov endotoxémie alebo septického šoku.
V zriedkavých prípadoch sa po intravenóznej injekcii môžu vyskytnúť život ohrozujúce šokové stavy v dôsledku prítomnosti veľkého množstva propylénglykolu v tomto veterinárnom lieku. Injekcia veterinárneho lieku sa preto musí podávať pomaly a pri telesnej teplote. Pri prvých príznakoch celkovej neznášanlivosti prestaňte podávať veterinárny liek a v prípade potreby liečte šok.
Vzhľadom na svoje protizápalové vlastnosti môže flunixín meglumín maskovať klinické príznaky a tým aj prípadnú rezistenciu na antibiotickú liečbu príčiny.
Flunixín je toxický pre zdochlinožravé vtáky. Nepodávať zvieratám, pri ktorých sa predpokladá vstup do potravinového reťazca voľne žijúcich živočíchov. V prípade úhynu alebo usmrtenia liečených zvierat zabezpečiť, aby k nim nemali prístup voľne žijúce živočíchy.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Veterinárny liek môže u senzibilizovaných jedincov spôsobiť alergické reakcie.
Osoby so známou precitlivenosťou na látky patriace do skupiny nesteroidných protizápalových látok by nemali manipulovať s veterinárnym liekom.
Laboratórne štúdie s flunixínom preukázali fetotoxické účinky na potkanoch. Tehotné ženy by mali liek používať opatrne, aby sa vyhli náhodnému samoinjekčnému podaniu.

Tento veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie kože a očí. Zabráňte kontaktu s pokožkou a očami. V prípade kontaktu s pokožkou okamžite umyte exponované miesto mydlom a vodou. 
V prípade kontaktu s očami ich okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody.
Ak podráždenie kože/očí pretrváva, okamžite vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo etiketu lieku.
Aby sa predišlo riziku požitia, odporúča sa počas používania veterinárneho lieku nejesť ani nepiť. V prípade požitia veterinárneho lieku vyhľadajte lekársku pomoc. 
V prípade náhodného samoinjikovania alebo požitia ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo etiketu lieku.
Gravidita a laktácia:
Štúdie na laboratórnych zvieratách preukázali fetotoxicitu flunixínu po perorálnom podaní (králik a potkan) a intramuskulárnom podaní (potkan) v maternotoxických dávkach, ako aj predĺženie obdobia gravidity (potkan).
Gravidita a plodnosť:
Bezpečnosť flunixínu nebola hodnotená u gravidných kobýl, plemenných žrebcov a býkov. Nepoužívať u týchto zvierat.
Bezpečnosť flunixínu bola preukázaná u gravidných kráv a prasníc, ako aj u kancov. Veterinárny liek sa môže používať u týchto zvierat s výnimkou obdobia 48 hodín pred pôrodom (pozri časti „Kontraindikácie“ a „Nežiaduce účinky“).
Veterinárny liek sa má podávať len počas prvých 36 hodín po pôrode po posúdení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom a liečené zvieratá sa majú sledovať, či nedošlo k zadržaniu placenty.
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Nepodávať iné nesteroidné protizápalové lieky (dokonca ani kyselinu acetylsalicylovú v nízkej dávke) súbežne s veterinárnym liekom alebo v priebehu 24 hodín po jeho podaní, pretože to môže zvýšiť riziko toxicity, najmä gastrointestinálnej toxicity. 
Vyhnúť sa tiež súbežnému podávaniu s kortikosteroidmi, pretože to môže zvýšiť toxicitu oboch veterinárnych liekov a zvýšiť riziko gastrointestinálnych vredov. 
Flunixín môže inhibíciou syntézy prostaglandínov znížiť účinok niektorých antihypertenzív, ako sú diuretiká, inhibítory ACE (inhibítory angiotenzín konvertujúceho enzýmu) a β-blokátory.
Vyhnúť sa súbežnému podávaniu veterinárneho lieku s potenciálne nefrotoxickými liekmi, najmä aminoglykozidmi. Flunixín môže znížiť renálnu elimináciu niektorých liekov a zvýšiť ich toxicitu, napr. v prípade aminoglykozidov.
Predávkovanie:
Predávkovanie je spojené s gastrointestinálnou toxicitou. Môžu sa objaviť aj príznaky ataxie a nedostatočnej koordinácie.
U koní sa po dávkach vyšších ako 3-násobok odporúčanej dávky (3 mg/kg živej hmotnosti) podaných intravenózne môže objaviť prechodné zvýšenie krvného tlaku.
U hovädzieho dobytka sa pri intravenóznom podaní 3-násobku odporúčanej dávky (6 mg/kg živej hmotnosti) neprejavili nežiaduce účinky.
U ošípaných boli pri dávkach vyšších ako 2 mg/kg podávaných dvakrát denne hlásené bolestivé reakcie v mieste vpichu a zvýšenie počtu leukocytov.
Závažné inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
7.
Nežiaduce účinky
Hovädzí dobytok:
	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Anafylaxia (s kolapsom)1
Smrť1

	Neurčená frekvencia:
(nie je možné odhadnúť z dostupných údajov)
	Reakcia v mieste vpichu2
Krvácanie3
Gastrointestinálne podráždenie3
Gastrointestinálne vredy3
Vracanie3
Porucha funkcie obličiek3,4
Porucha funkcie pečene4
Oneskorený pôrod5, pôrod mŕtveho mláďaťa5, zadržaná placenta6


1 Najmä po rýchlom intravenóznom podaní
2 Po intramuskulárnom podaní
3 Najmä u dehydrovaných alebo hypovolemických zvierat
4 Podobne ako pri iných NSAID sa môžu vyskytnúť zriedkavé obličkové alebo idiosynkratické pečeňové nežiaduce reakcie.
5 Prostredníctvom tokolytického účinku inhibíciou prostaglandínov, ktoré sú dôležité pri signalizácii začiatku pôrodu
6 V prípade použitia veterinárneho lieku v období bezprostredne po pôrode
Ošípané:
	Neurčená frekvencia:
(nie je možné odhadnúť z dostupných údajov)
	Krvácanie1
Gastrointestinálne podráždenie1 
Gastrointestinálne vredy1
Vracanie1
Porucha funkcie obličiek1,2
Porucha funkcie pečene2
Oneskorený pôrod3, pôrod mŕtveho mláďaťa3, zadržaná placenta4


1 Najmä u dehydrovaných alebo hypovolemických zvierat
2 Podobne ako pri iných NSAID sa môžu vyskytnúť zriedkavé obličkové alebo idiosynkratické pečeňové nežiaduce reakcie.
3 Prostredníctvom tokolytického účinku inhibíciou prostaglandínov, ktoré sú dôležité pri signalizácii začiatku pôrodu
4 V prípade použitia veterinárneho lieku v období bezprostredne po pôrode
Kone:
	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Anafylaxia (s kolapsom)1
Smrť1

	Neurčená frekvencia:
(nie je možné odhadnúť z dostupných údajov)
	Krvácanie 2
Gastrointestinálne podráždenie2
Gastrointestinálne vredy2
Krv v stolici3, hnačka (vodnatá)3
Vracanie2
Porucha funkcie obličiek2,4 
Porucha funkcie pečene4
Oneskorený pôrod5, pôrod mŕtveho mláďaťa5, zadržaná placenta6


1 Najmä po rýchlom intravenóznom podaní
2 Najmä u dehydrovaných alebo hypovolemických zvierat
3 Po intravenóznom podaní 
4 Podobne ako pri iných NSAID sa môžu vyskytnúť zriedkavé obličkové alebo idiosynkratické pečeňové nežiaduce reakcie.
5 Prostredníctvom tokolytického účinku inhibíciou prostaglandínov, ktoré sú dôležité pri signalizácii začiatku pôrodu
6 V prípade použitia veterinárneho lieku v období bezprostredne po pôrode
Ak sa vyskytnú nežiaduce účinky, prerušte liečbu a vyhľadajte pomoc veterinárneho lekára.
Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

Biovetská 34

949 01 Nitra

Slovenská republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk ,  časť Farmakovigilancia

8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Na intramuskulárne a intravenózne použitie u hovädzieho dobytka.
Na intramuskulárne použitie u ošípaných.

Na intravenózne použitie u koní.
Hovädzí dobytok:
2 mg flunixínu na kg živej hmotnosti denne, čo zodpovedá 2 ml veterinárneho lieku na 50 kg živej hmotnosti, intravenóznou alebo intramuskulárnou injekciou počas 1 až 3 po sebe nasledujúcich dní.
Pri intramuskulárnom použití, ak objem dávky presahuje 8 ml, je potrebné ju rozdeliť a aplikovať do dvoch alebo troch miest. V prípade, že sú potrebné viac ako tri miesta, má sa použiť intravenózna cesta.
Ošípané:
- Syndróm popôrodnej dysgalakcie (mastitída, metritída a agalakcia):
2 mg flunixínu na kg živej hmotnosti denne, čo zodpovedá 2 ml veterinárneho lieku na 50 kg živej hmotnosti, intramuskulárnou injekciou počas 1 až 3 po sebe nasledujúcich dní.
- Zníženie horúčky pri respiračných ochoreniach:
2 mg flunixínu na kg živej hmotnosti, čo zodpovedá 2 ml veterinárneho lieku na 50 kg živej hmotnosti, intravenóznou alebo intramuskulárnou injekciou, jedenkrát.
Objem injekcie by mal byť obmedzený na maximálne 4 ml na jedno miesto vpichu.
Kone:
- Liečba zápalu a zmiernenie bolesti pri ochoreniach pohybového aparátu:
1 mg flunixínu na kg živej hmotnosti denne, čo zodpovedá 1 ml veterinárneho lieku na 50 kg živej hmotnosti, intravenóznou injekciou počas 1 až 5 po sebe nasledujúcich dní.
- Úľava od bolesti spojenej s kolikou:
1 mg flunixínu na kg živej hmotnosti, čo zodpovedá 1 ml veterinárneho lieku na 50 kg živej hmotnosti, intravenóznou injekciou. Liečba sa môže zopakovať raz alebo dvakrát, ak sa kolika vyskytne znovu.
9.
Pokyn o správnom podaní
Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné určiť živú hmotnosť čo najpresnejšie.
Zátka môže byť bezpečne prepichnutá až 25-krát ihlou veľkosti 18 G a až 100-krát ihlou veľkosti 21 G. Pri viacnásobnom vstupe do liekovky sa odporúča použiť aspiračnú ihlu alebo viacdávkovú injekčnú striekačku, aby sa zabránilo nadmernému prepichovaniu zátky.

10.
Ochranné lehoty
Hovädzí dobytok:
- Mäso a vnútornosti: 10 dní (i.v. podanie)



       31 dní (i.m. podanie)
- Mlieko: 24 hodín (i.v. podanie)
   36 hodín (i.m. podanie)
Ošípané:
- Mäso a vnútornosti: 20 dní
Kone:
- Mäso a vnútornosti: 10 dní
- Mlieko: Nie je registrovaný na použitie u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.
Liekovku uchovávať vo vonkajšej kartónovej škatuli, aby bola chránená pred svetlom.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
96/057/DC/24-S

Veľkosť balenia: 
Kartónová škatuľa s 1 liekovkou s objemom 50 ml 
Kartónová škatuľa s 1 liekovkou s objemom 100 ml 
Kartónová škatuľa s 1 liekovkou s objemom 250 ml
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
10/2024
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19
08950 Esplugues de Llobregat 
(Barcelona), Španielsko 
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
aniMedica GmbH
Im Südfeld 9
48308 Senden-Bösensell Nemecko
aniMedica Herstellungs GmbH
Im Südfeld 9
48308 Senden-Bösensell Nemecko
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:

SEVARON s.r.o.

Palackého třída 163a

61200 Brno

Česká republika

Tel.: +420 775 034 156

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
17. 
Ďalšie informácie
Flunixín je toxický pre zdochlinožravé vtáky. Nepodávať zvieratám, pri ktorých sa predpokladá vstup do potravinového reťazca voľne žijúcich živočíchov. V prípade úhynu alebo usmrtenia liečených zvierat zabezpečiť, aby k nim nemali prístup voľne žijúce živočíchy.
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