A. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE 

1.  Název veterinárního léčivého přípravku
Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekční roztok

2. 
Složení 
1 ml obsahuje:
Léčivá látka:
Flunixini megluminum 
83 mg

(odpovídá 50 mg flunixinum)

Pomocné látky:
Fenol                   5 mg
Čirý bezbarvý roztok
3.
Cílové druhy zvířat

Skot, koně, prasata.

4. Indikace pro použití
Koně: zmírnění projevů zánětu a bolestivosti při muskuloskeletárních poruchách a ke zmírnění viscerální bolestivosti při kolikových stavech.

Skot: zmírnění projevů zánětu spojeného s respiratorními onemocněními a při léčbě akutních mastitid. 

Prasata: zmírnění projevů zánětu při MMA syndromu u prasnic.
5.  Kontraindikace
Nepřekračujte doporučené dávkování a doporučenu dobu léčby. Nepoužívejte u březích klisen. Nepoužívejte u zvířat s poruchami srdce, jater nebo ledvin. Nepoužívejte u zvířat se zvýšenou krvácivostí, při gastrointestinální ulceraci nebo krevní dyskrazii. Nepoužívejte při známé přecitlivělosti na přípravek. 
6.  Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Nejsou.
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Nepodávejte intraarteriálně. Nepoužívejte u zvířat do stáří 6 týdnů a u starých jedinců. 

U starších zvířat je možné snížit dávkování a je třeba zvýšit klinický dohled. Nepoužívejte u dehydrovaných, hypovolemických a hypotenzních zvířat. Nepoužívejte při předpokládané nutnosti celkové anestézie zvířete. 

Flunixin je toxický pro mrchožravé ptáky. Nepodávat zvířatům, která by se mohla dostat do potravního řetězce volně žijících živočichů. V případě úhynu nebo utracení ošetřených zvířat zajistěte, aby kadávery nebyly dostupné volně žijícím živočichům.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Zabraňte přímému kontaktu přípravku s očima a pokožkou. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranných rukavic. Po použití přípravku si umyjte ruce.

V případě náhodného zasažení očí přípravkem okamžitě vypláchněte zasažené oko proudem čisté vody. Pokud se dostaví potíže, vyhledejte lékařskou pomoc. U citlivých jedinců může přípravek vyvolat alergické reakce. Lidé se známou přecitlivělostí na nesteroidní antiflogistika by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.
Zabraňte náhodnému samopodání injekce. Chraňte jehlu až do okamžiku podání přípravku. V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu ošetřujícímu lékaři.

Březost a laktace:
Přípravek je bezpečný pro použití během březosti a laktace u skotu a prasat. 

Přípravek nepoužívejte u březích klisen.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

Nepoužívejte jiná nesteroidními antiflogistika po dobu 24 hodin od posledního podání veterinárního léčivého přípravku. Nepoužívejte zároveň s potencionálně nefrotoxickými přípravky.

Předávkování:

Studie předávkování u cílových druhů zvířat ukázaly, že veterinární léčivý přípravek patří k velmi dobře snášeným léčivům. Flunixin-meglumin je nesteroidní antiflogistikum, jehož předávkování je spojeno s příznaky gastrointestinálních poruch. Nepoužívat zároveň s potencionálně nefrotoxickými přípravky.

Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:
Neuplatňuje se.

Hlavní inkompatibility:

Nejsou známy.

7. Nežádoucí účinky
Cílové druhy zvířat: Skot, koně, prasata.
	Velmi vzácné
(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Gastrointestinální podráždění, ulcerace;

Porucha ledvin1


1U dehydratovaných nebo hypovolemických zvířat.

Koně a telata:

	Velmi vzácné
(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Kolaps2


2Po rychlé intravenózní injekci.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držitel rozhodnutí s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 232/56 a 

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8. Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Veterinární léčivý přípravek je určen pro intravenózní podání u koní, intravenózní a hluboké intramuskulární podání u skotu a hluboké intramuskulární podání u prasat. 

Koně: 
Kolika – obecná doporučená dávka je 1,1 mg flunixinu na kg ž. hm. (tj. 1 ml přípravku na 45 kg ž.hm.) i.v. Podání může být poté opakováno jednou až dvakrát v případě opakujících se příznaků koliky. 
Muskuloskeletární poruchy – obecná doporučená dávka je 1,1 mg flunixinu na kg ž. hm. (tj. 1 ml přípravku na 45 kg ž.hm.) jedenkrát denně i.v. po dobu 5 dní dle klinických příznaků.
Léčba endotoxémie nebo septického šoku (spojených s torzí žaludku nebo s poruchami cirkulace krve v gastrointestinálním traktu) - obecná doporučená dávka je 0,25 mg flunixinu na kg ž. hm. (tj. 1 ml přípravku na 200 kg ž. hm.) i.v. každých 6–8 hodin. 

Skot: Obecná doporučená dávka je 2,2 mg flunixinu na kg ž. hm. (tj. 2 ml přípravku na 45 kg ž. hm.) jedenkrát denně i.v. nebo hluboko i.m. (v intervalu 24 hodin) po dobu 5 dní dle klinických příznaků.

Prasata: Obecná doporučená dávka je 2,2 mg flunixinu na 1 kg ž.hm. (tj. 2 ml přípravku na 45 kg ž.hm.) hluboko i.m. Opakovat 1-2krát ve 12hodinových intervalech dle klinických příznaků. 
9.
Informace o správném podávání
Nejsou.
V případě vícenásobného propíchnutí zátky použijte injekční automat nebo vhodnou odběrovou jehlu tak, aby se zabránilo nadměrnému propíchnutí zátky.
10.
Ochranné lhůty
Skot: maso: 7 dnů. 
Prasata: maso: 16 dnů.

Skot: mléko: 36 hodin.
Nepoužívat u koní, jejichž maso je určeno pro lidskou spotřebu.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení

96/042/00-C

Velikosti balení: 50 ml, 100 ml, 250 ml v papírové krabičce.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.
Datum poslední revize příbalové informace
Duben 2024
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
16.
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Severní Irsko BT35 6JP.
Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
17.
Další informace
Environmentální vlastnosti

Flunixin je toxický pro mrchožravé ptáky, avšak předpokládaná nízká expozice představuje relativně nízké riziko.
