SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Flunixin 50 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, hesta og svin

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver ml inniheldur:

Virk(t) innihaldsefni:

Flunixin (sem flunixinmeglimin) 50 mg
Hjalparefni:
Fendl 5,0 mg

Natriumformaldehydsulfoxylattvihydrat 2,5mg

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Nautgripir, hestar og svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hja hestum er dyralyfid a&tlad til ad draga ar bolgu og verk i tengslum vid kvilla i védvum og stodkerfi
og til ad draga ur kvidarholsverkjum i tengslum vid hrossasétt ; ennfremur til medhéndlunar
blédeitrunar eda blédsykingarlosts i tengslum vid meltingarfaerasnining og annarra tilvika par sem

bl6ofladi til meltingarvegar er skert.

Hja nautgripum er dyralyfid &tlad til medhondlunar brédrar bolgu i tengslum vid
ondunarfaerasjukdéma. Einnig méa nota pad sem vidbotarmedferd vido medhondlun brédrar jagurbdlgu.

Hja svinum er dyralyfid &tlad til notkunar sem vidbotarmedferdar vid medhondlun
ondunarferasjukdéma.

4.3 Frabendingar
Gefid dyralyfio ekki i steerri skémmtum eda i lengri tima en radlagt er.
Dyralyfid ma ekki gefa fylfullum hryssum.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum gyltum, gyltum sem verid er ad hleypa til eda géltum sem notadir eru
til undaneldis.



Ekki méa gefa dyralyfio dyrum sem pjast af hjarta-, lifrar- eda nyrnakvillum, par sem mdéguleiki er a
sarum eda blaedingum i maga eda pérmum, ef visbendingar eru um blddkvilla eda ofneemi gegn
dyralyfinu.

Notid ekki dyralyfid hja vokvaskertum dyrum, sem pjast af hrossasott ut fra garnastifiu.
Notid ekki dyralyfid innan 48 klukkustunda fyrir dzetladan burd hja kam.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Naudsynlegt er ad akvarda orsok undirliggjandi bolguastands eda hrossasott og medhdndla hana
samtimis med videigandi medferd.

Notkun bolgueydandi lyfja sem ekki eru sterar (non-steroidal anti-inflammatory drugs; NSAID-Iyf) er
bonnud i vedreidareglum og reglum um adrar keppnisgreinar.

Koma a i veg fyrir ad vedreida- og keppnishestar taki patt i vedreioum og keppni pegar peir parfnast
medhondlunar og fara & med hesta sem hafa nylega verid medhéndladir samkveemt gildandi reglum.
Geeta parf videigandi varudarradstafana til ad tryggja ad farid sé eftir gildandi keppnisreglum.

Medhondla & nautgripi med flunixini i tengslum vid adra medferd sem er sérteek fyrir sjukdéminn sem
4 a0 medhondla og beettar hysingaradstaedur.

Vegna pess ad hun dregur ar bélgueinkennum getur notkun flunixins i tengslum vid syklalyfjamedferd
sem er sértaek fyrir sjakdominn sem & ad medhondla dulid énaemi bakterianna gegn syklalyfinu.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Foraist inndeelingu i slaged.

Notkun hj& dyrum yngri en 6 vikna eda hja gémlum dyrum getur haft i for med sér aukna ahettu.
Ef ekki er haegt ad komast hja slikri notkun geeti purft ad gefa pessum dyrum minni skammta og
fylgjast vel med peim a eftir.

Notid ekki handa grisum sem vega minna en 6 kg.

Fordist ad nota dyralyfid hja vokvaskertum dyrum, dyrum med bl6dpurrd eda of lagan blédprysting,
nema um se ad reeda blodeitrun eda blodsykingarlost.

AEskilegt er ad dyrum sem gangast undir sveefingu séu ekki gefin NSAID-lyf, sem hemja myndun
prostaglandina, fyrr en pau hafa nad sér eftir svafinguna.

Flunixin er eitrad fyrir hraefugla. Ekki méa gefa dyralyfid dyrum sem hugsanlegt er ad verdi hluti
feedukedju villtra dyra. Ef medhdndlud dyr drepast eda er 16gad a ad tryggja ad villt dyr komist ekki i
hreein.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Dyralyfid getur valdid ertingu & hid og i augum. Fordist ad fa dyralyfid a hud eda i augu. Ef dyralyfid
berst & hud fyrir slysni & ad skola htidsvaedid sem pad berst & tafarlaust med miklu vatni. Ef dyralyfio
berst i augu fyrir slysni a ad skola pau tafarlaust med miklu vatni. Ef erting 4 hid og/eda i augum
verour vidvarandi skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbadir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ofnaemisvidbrogoum. beir sem hafa pekkt ofneemi fyrir bolgueydandi
gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum) eiga ad fordast snertingu vid dyralyfid. Ofneemisvidbrdgd geta verid
alvarleg. Nota ber hanska pegar lyfid er gefid.



Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir notkun.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Flunixin megldmin er bélgueydandi lyf sem ekKki er steri (non steroidal anti-inflammatory
drug;NSAID-lyf). Medal aukaverkana af pvi eru erting i meltingarvegi, saramyndun og moguleikar &
nyrnaskemmdum hja vokvaskertum dyrum og dyrum med blédpurrd.

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid tilkynnt um bradaofnemisvidbrogd. Hja hestum (mjog
sjaldgeeft) og nautgripum (kemur &rsjaldan fyrir) geta bradaofnemisvidbrdogd medal annars falid i sér
einkenni fra taugakerfi svo sem krampa, medvitundarleysi og 6samhafdar hreyfingar. Slik einkenni
geta ordio verri ef lyfid er gefid i slagad.

Hja svinum getur orsjaldan ordid timabundin erting & stungustad sem hverfur af sjalfu sér innan
14 daga.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid mé gefa fengnum og mjélkandi kim.

Dyralyfid mé ekki gefa fylfullum hryssum. Dyralyfid ma ekki gefa fengnum gyltum, gyltum sem verid
er ad hleypa til eda goltum sem notadir eru til undaneldis.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & 6ryggi dyralyfsins hja fylfullum hryssum eda fengnum gyltum.
Ekki & ad nota dyralyfid hja mjolkandi gyltum.

Dyralyfid ma ekki gefa innan fyrstu 36 klukkustunda eftir burd nema ad undangengnu avinnings-
/ahattumati dyralaeknis og er naudsynlegt ad fylgjast med medhondludum dyrum med tilliti til
fylgjuteppu (retained placenta).

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fylgist vel med samrymanleika lyfja pegar porf er & vidbotarmedferd.

Ekki ma gefa 6nnur NSAID-lyf samtimis eda innan 24 klukkustunda & undan eda eftir.

Sum NSAID-lyf geta bundist préteinum i plasma i rikum meli og keppt vid 6nnur lyf sem einnig
bindast i rikum meeli, sem getur leitt til eiturahrifa.

Fordast & samtimisgjof dyralyfja sem geetu haft eiturahrif a nyru.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til gjafar i blaaed hj& nautgripum og hestum og til gjafar i vodva hja svinum.
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HESTAR Radlagdur skammtur vid hrossasott hja hestum er 1,1 mg af flunixini & hvert kg
likamspyngdar, sem jafngildir 1 ml & hver 45 kg likamspyngdar.

Ef hrossasottin tekur sig upp er haegt ad endurtaka medferdina einu sinni eda tvisvar.
Rédlagdur skammtur vid kvillum i védvum og stodkerfi er 1,1 mg af flunixini & hvert
kg likamspyngdar, sem jafngildir 1 ml & hver 45 kg likamspyngdar, einu sinni &
solarhring i allt ad 5 daga, eftir kliniskri svorun.

Til medhondlunar bl6deitrunar eda bléosykingarlosts i tengslum vid
meltingarfaerasnining og annarra tilvika par sem bl6dflaedi til meltingarvegar er skert:
0,25 mg/kg (1 ml a hver 200 kg) & 6-8 klukkustunda fresti.

NAUTGRIPIR R&dlagdur skammtur er 2,2 mg af flunixini & hvert kg likamspyngdar, sem jafngildir
2 ml & hver 45 kg likamspyngdar. Endurtekid eftir pérfum med 24 klukkustunda
millibili i allt ad 5 daga i roo.

SVIN Radlagour skammtur vid notkun hja svinum er 2 ml & hver 45 kg likamspyngdar
(jafngildir 2,2 mg af flunixini & hvert kg) einu sinni med inndalingu i vddva & halsi,
asamt videigandi syklalyfjamedferd. Inndelingarrimmal & hverjum stungustad a ekKki
ad verameiraen 5 ml.

Ekki & ad stinga i gegnum tappann oftar en 50 sinnum. Nota & sérstaka nél til ad draga lyfid upp til ad
koma i veg fyrir ad stungid sé oftar i gegnum tappann en naudsynlegt er.

Gefio dyralyfid ekki i steerri skommtum eda i lengri tima en radlagt er.

Nota & sprautu med videigandi kvordun til ad heegt sé ad gefa naudsynlegt rammal med nakveemni.
petta er einkum mikilvagt pegar litid rammal er gefid.

410 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Rannsoknir & ofskdommtun hja dyrategundum sem dyralyfid er etlad fyrir hafa synt ad pad polist vel.
Ofskdmmtun tengist eiturahrifum & maga og parma.

4,11  Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:  Kjot og innmatur: 7 dagar
Mijolk: 36 klukkustundir

Hestar: Kjot og innmatur: 7 dagar
Svin: Kjot og innmatur: 22 dagar

Ekki mé& nota dyralyfid hj& hryssum sem nyttar eru til mjolkurframleidslu til manneldis.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar, ATCvet flokkur: QM01AG90
5.1 Lyfhrif

Flunixin megldmin er frekar 6flugt verkjastillandi lyf (ekki steralyf) an deyfandi eda sveefandi virkni
en med bélgueydandi og hitastillandi virkni og virkni gegn blodeitrun.
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Flunixin megldmin er afturkraefur hindri fyrir cykl6-oxygenasa, mikilvaegt ensim i
arakidonsyruferlinum sem breytir arakidonsyru i hringlaga endoperoxid. Afleiding af verkun pess er
hindrun & nymyndun eikdsan6ida, sem eru mikilvaeg bodefni i bélguferlum sem koma vid sdgu vid
haekkun likamshita, verkjaskynjun og bélgu i vefjum. Vegna verkunar sinnar & arakidonsyruferilinn
hindrar flunixin einnig myndun tromboxans, sem 6rvar kekkjun bl6dflagna og eedasamdrétt og er losad
vid storknun bldds. Hitastillandi ahrif flunixins stafa af hindrun pess & myndun prostaglandins E2 i
undirstiku heilans.

Med pvi ad hindra arakidonsyruferilinn veldur flunixin einnig ahrifum sem vinna gegn blédeitrun,
med pvi ad baela myndun eikdsan6ida og hindra pannig patttoku peirra i sjukdémsferlum sem tengjast
blodeitrun.

Dyralyfid hefur einnig reynst hafa nokkur ahrif vid medhondlun brads lungnabjdgs hja nautgripum
(fog fever).

5.2 Lyfjahvorf

Hestum var gefid flunixin i &d i stokum skammti, 1,1 mg/kg. Vid fyrstu meelingu (10 minatum eftir
gjof) var péttni i plasma 11,45 pg/ml, Crmax var 12,59 pg/ml og helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b.
2 klukkustundir.

Nautgripum var gefid flunixin i &d i stokum skammti, 2,2 mg/kg. Vid fyrstu meelingu (10 minGtum
eftir gjof) var péttni i plasma 12,32 pg/ml, Cnax Var 15,55 pg/ml og helmingunartimi brotthvarfs var
u.p.b. 4 klukkustundir.

Svinum var gefid Flunixin stungulyf i védva i skdmmtum sem namu 2,2 mg Flunixin/kg
likamspyngdar, hamarkspéttni i plasma (Cmax) sem nam 2,06 + 0,44 pg/ml sast u.p.b. ¥ klukkustund
eftir gjof lyfsins. Helmingunartimi brotthvarfs var 2,51 + 0,418 klukkustundir.

Umhverfisupplysingar

Flunixin er eitrad fyrir hraefugla, en sa litla Utsetning sem blast ma vid hefur litla heettu i for med sér.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumformaldehydsulfoxylattvihydrat
Tvinatriumedetat

Fendl

Propylenglykél

Natriumhydroxid

Saltsyra

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins i séluumbadéum: 2 ar.

Eftir ad fyrsti skammtur er dreginn Ur hettuglasinu & ad nota dyralyfid innan 28 daga. Fargid énotudu
dyralyfi.



6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfid faest i 50 ml, 100 ml og 250 ml hettuglésum ur gleeru, litlausu gleri, med tappa ar
brémdbutylgummii og alhettu.

Dyralyfid faest einnig i pakkningum med 5, 10 og 12 x 50 ml eda 100 ml hettuglésum og pakkningum
med 5 x 250 ml hettugldsum; hvert hettuglas er i sérstakri 6skju sem er sidan pakkad i dskju ar
brdnum pappa sem inniheldur tiltekinn fjolda hettuglasa.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/11/007/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 15. mars 2011.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. september 2014.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

11. mai 2023.

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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