FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

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

2 Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Flunixin 50 mg
(jafngildir 83 mg af flunixin meglimini)

Hjalparefni:

Fenol (til rotvarnar) 5,0 mg
Natriumformaldehydsulfoxylattvihydrat 2,5 mg
Propylenglykol 207,2 mg

Teer, litlaus lausn

3. Markdyrategundir

Nautgripir, hestar, svin.

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir

Vidbotarmeodferd vid dndunarfaerasjukdomum, blodeitrun (alvarlegt sjikdomsastand af voldum
bakteriueitrunar i bl6dras) og bradri jigurbolgu (syking i jagri).

Medferd vid bradri bolgu og verkjum i tengslum vio kvilla i vodvum og stodkerfi.
Verkjastillandi meodferd eftir athornun hja kalfum yngri en 9 vikna.

Hestar

Medferd vid bradri bolgu og verkjum i tengslum vio kvilla i vodvum og stodkerfi.

Meoferd vid idraverkjum i tengslum vid hrossasott.

Vidbotarmedferd vid blodeitrun vegna skurdadgerdar, undirliggjandi astands eda sjukdoma sem leida
til skerts bloofleedis i meltingarvegi.

Hitaleekkandi medferd.

Svin

Vidbotarmedferd vid medhondlun dndunarfzerasjikdoma.

Vidbotarmedferd vegna truflana 4 mjolkurrennsli eftir got (gothiti, mastitis-metritis-agalactia) hja
gyltum.

Meoferd vid bradri bolgu og verkjum i tengslum vio kvilla i voOvum og stodkerfi.

Verkjastillandi medferd eftir geldingu og roéfuklippingu hja grisum a spena.

5. Frabendingar

Ekki ma gefa dyralyfid dyrum sem pjast af hjarta-, lifrar- eda nyrnakvillum, par sem moguleiki er &
sarum eda bledingum i maga eda pérmum.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki dyralyfid hja ofpornudum dyrum, sem pjast af med hrossasott vegna garnastiflu.



Gefid ekki dyrum med skerta blodmyndun eda skerta blaedingarstéovun.

6. Sérstok varnadaroro
Engin.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Delid dyralyfinu heegt inn par sem lifshettuleg einkenni losts geta komid fram par sem lyfid
inniheldur propylen glykol.

Vitad er ad bolgueydandi gigarlyf (NSAID-lyf) geta valdid seinkun faedingar vegna hindrandi ahrifa 4
samdratt legs med pvi ad hindra virkni prostaglandina sem eru mikilvaeg vid midlun boda um upphaf
faedingar. Notkun dyralyfsins strax eftir burd getur truflad samdratt legs og losun foésturhimna og leitt
til fylgjuteppu (retained placenta).

Hitastig dyralyfsins 4 a0 vera nalagt likamshita. Ef einhver merki um lost koma fram 4 ad stodva &
inndaelinguna strax og veita videigandi medferd vid losti.

Notkun NSAID lyfja hja dyrum med bloopurrd eda dyrum i losti atti a0 vera had mati dyralaeknis a
avinningi og dhaettu vegna haettu 4 eiturverkunum 4 nyru.

Aukin ahetta fylgir notkun lyfsins hjd mjég ungum dyrum (kalfar og fol6ld yngri en 6 vikna) sem og
hja eldri dyrum. Ef ekki er haegt ad komast hja notkun 4 ad hafa naid kliniskt eftirlit. Akvarda 4
undirliggjandi orsok sarsauka, bolgu eda magakrampa og gefa syklalyf eftir pvi sem vid 4 eda
endurtaka vokvagjof samhlida.

NSAID lyf geta hamlad bakteriuati og pvi atti ad gefa syklalyf vid bolgu sem tengist
bakteriusykingum, veita skal videigandi 6rverueydandi medferd samhlioda.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid getur valdid ofnemisvidbrogdum. beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir bolgueydandi
gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum) eins og flunixini og/eda propylen glykoli eiga ad fordast snertingu vid
dyralyfid. Ef ofnemisvidbrogo koma fram skal leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins til ad syna leekninum.

Dyralyfid getur valdio ertingu & hud og i augum. Fordist ad fa dyralyfio 4 huo eda i augu. bvoid
hendur eftir notkun. Ef dyralyfid berst & huo fyrir slysni 4 ad skola htidsvadid sem pad berst a
tafarlaust med miklu vatni.

Ef dyralyfio berst i augu fyrir slysni & ad skola pau tafarlaust med miklu vatni. Ef erting 4 hud og/eda i
augum verdur vidvarandi skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med lyfinu fyrir slysni getur pad valdid verkjum og bolgum. Ef
s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
meodferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Rannsoknir 4 ahrifum flunixins 4 rottur hafa synt eiturverkanir a fostur. Pungadar skulu geeta ytrustu
varudar vid notkun dyralyfsins til ad fordast inndeelingu fyrir slysni.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

Flunixin er eitrad fyrir hreefugla. Ekki ma gefa dyralyfid dyrum sem hugsanlegt er ad verdi hluti
feedukedju villtra dyra. Ef medhondlud dyr drepast eda er 16gad a ad tryggja ad villt dyr komist ekki 1
hreein.

Medganga:
Oryggi dyralyfsins hefur verio stadfest hja fangfullum kim og gyltum. Ekki 4 ad nota dyralyfid innan

48 klst. fyrir aaetlada faeedingu hja kiim og gyltum.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid stadfest hja fylfullum hryssum. Ekki 4 ad nota dyralyfid allan
medgoéngutimann.

Rannsoknir a rottum hafa leitt 1 1jos eiturverkanir flunixins & fostur eftir gjof 1 vodva 1 skdmmtum sem
hafa eiturahrif 4 moédur sem og lengingu medgongutima.

Dyralyfid ma eingdngu nota innan 36 klst. eftir burd ad undangengnu mati 4 avinningi og ahattu sem
gert er af dyraleekni sem sér um medferdina. Einnig skal hafa eftirlit med medhéndludum dyrum med
tilliti til fylgjuteppu (retained placenta).



Frjésemi:
Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid stadfest hja nautum, stdédhestum og géltum atludum til
undaneldis. Ekki & ad nota dyralyfid fyrir naut, stdohesta og gelti sem eru tladir til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki m4 gefa onnur NSAID-lyf samtimis eda innan 24 klukkustunda & undan eda eftir. Ekki gefa stera
samhlida. Samhlida notkun annarra NSAID lyfja eda stera getur aukid heettu 4 sairmyndun i
meltingarvegi.

Sum NSAID-lyf geta bundist proteinum i plasma i rikum meeli og keppt vid 6nnur lyf sem einnig
bindast 1 rikum meeli, sem getur leitt til eiturahrifa. Flunixin getur dregid r ahrifum sumra
blodprystingslekkandi lyfja med pvi ad hindra nymyndun prostaglandina, svo sem pvagresilyfja,
ACE hemla (angiotensin breytiensim- hemlar) og betablokka. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem
geta valdid nyrnaskemmdum(t.d. aminoglykosio syklalyf).

Ofskdmmtun:
Ofskémmtun tengist eiturdhrifum 4 maga og parma. Hreyfiglop og samhzfingarleysi geta einnig
komid fram. Ef um ofskdmmtun er a0 reda skal veita einkennamedfero.

Hestar:

Foldld sem fengu of storan skammt af flunixini, 6,6 mg & hvert kg likamspyngdar (p.e. 5-faldan
radlagdan medferdarskammt), voru med aukna saramyndun i meltingarvegi, meiri vefjaskemmdir i
botnristli og punktableedingar borid saman vid foldld i samanburdarhopi. Folold sem fengu 1,1 mg /kg
likamspyngdar af flunixini i vodva i 30 daga fengu magasar, blodproteinleekkun og nyrnatotudrep.
Drep i nyrnakambi kom fram hja 1 af hverjum 4 hrossum sem fengu 1,1 mg/kg likamspyngdar af
flunixini i 12 daga.

Hja hestum getur blodprystingur haekkad timabundid eftir prefaldan radlagdan skammt i blazd.

Nautgripir:
Engar aukaverkanir komu fram hja nautgripum eftir prefaldan radlagdan skammt i blaed.

Svin:

Hja svinum jokst pyngd milta eftir medferd med 11 eda 22 mg/kg likamspyngdar af flunixini (p.e. 5-
e0a 10-faldur radlagdur medferdarskammtur). Litabreytingar a stungustad, sem gengu til baka med
timanum, komu oftar fram eda voru alvarlegri hja svinum sem fengu harri skammta.

Eftir 2 mg/kg tvisvar a s6larhring komu verkir a stungustad fram hja svinum og aukning a fjolda
hvitkorna.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nnur dyralyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir

Sjaldgeefar (1 til 10 dyr/ 1.000 | Vidbrogo a stungustad (eins og erting og bolga)
dyrum sem fa medferd):

Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / Truflun 4 lifrarstarfsemi
10.000 dyrum sem f4 medferd): | Truflun & nyrnastarfsemi (nyrnakvilli, nyrnatotudrep)’

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnami (t.d. ofnamislost, ofondun, krampar, lost, daudi)?

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Hreyfiglop (6samhafoar hreyfingar)?

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Réskun i blod- og eitlakerfi®, bleding

Meltingarfzerardskun (erting i meltingarvegi, saramyndun i meltingarvegi,
blaeding 1 meltingarvegi, 6gledi, blod 1 saur, nidurgangur)!

Seinkun burdar®, andvana burdur?, fylgjuteppa’

Lystarleysi




! Einkum hja dyrum med minnkad blodmagn og med lagan blodprysting.
2 Eftir gjof 1 blaad. Pegar fyrstu einkenni koma fram 4 ad hatta lyfjagjof tafarlaust og hefja medferd

vi0 losti ef naudsyn krefur.
3 Oedlilegur fjoldi blodkorna.

* Vegna samdrattarhamlandi ahrifa af véldum minnkadrar framleidslu prostaglandina sem eru

naudsynleg til ad faeding geti hafist.

3 Ef dyralyfid er notad strax eftir feedingu.

Hestar

Sjaldgeefar
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medferd):

Vidbrogo a stungustad (eins og erting og bolga)

Mjog sjaldgeefar
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Truflun 4 lifrarstarfsemi
Truflun 4 nyrnastarfsemi (nyrnakvilli, nyrnatotudrep)’

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Bradaofnemi (t.d. ofnemislost, oféndun, krampar, lost,
daudi)?

Hreyfiglop?

Roskun 1 blod- og eitlakerfi®, blading
Meltingarfzerardskun (erting i meltingarvegi, saramyndun i
meltingarvegi, bleding i meltingarvegi, 6gledi, blod i saur,
nidurgangur)!

Seinkun burdar?, andvana burdur®, fylgjuteppa’

ZAsingur®

Voédvamattleysi®

Lystarleysi

' Einkum hja dyrum med minnkad blodmagn og med lagan blodprysting.
2 Eftir gjof i blaad. Pegar fyrstu einkenni koma fram 4 ad hatta lyfjagjof tafarlaust og hefja medferd

vi0 losti ef naudsyn krefur.
3 Oedlilegur fjoldi blodkorna.

* Vegna samdrattarhamlandi ahrifa af véldum minnkadrar framleidslu prostaglandina sem eru

naudsynleg til ad fding geti hafist.

5 Ef dyralyfid er notad strax eftir fadingu.
6 Getur gerst vid inndeelingu i slagaed fyrir slysni.

Svin

Sjaldgeefar
(1til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):

Vidbrogo 4 stungustad (eins og litabreyting 4 huo, verkur,
erting og bolga)!

Mjog sjaldgeefar
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Truflun 4 lifrarstarfsemi
Truflun 4 nyrnastarfsemi (nyrnakvilli, nyrnatotudrep)?

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Bradaofnemi (t.d. ofneemislost, ofondun, krampar, lost,
daudi)’

Hreyfiglop®

Réskun 1 blod- og eitlakerfi?, bleding
Meltingarferardskun (erting i meltingarvegi, saramyndun 1
meltingarvegi, bleeding 1 meltingarvegi, 6gledi, blod 1 saur,
nidurgangur)?

Seinkun burdar®, andvana burdur®, fylgjuteppa®
Lystarleysi

! Hverfur af sjalfu sér innan 14 daga.

2 Sérstaklega hja dyrum med vokvaskort og blodprystingslakkun.
3 Eftir gjof i blazd. Pegar fyrstu einkenni koma fram 4 ad heetta lyfjagjof tafarlaust og hefja medferd

vi0 losti ef naudsyn krefur.
4 Oedlilegur fj6ldi blodkorna.




5 Vegna samdrattarhamlandi dhrifa af voldum minnkadrar framleidslu prostaglandina sem eru
naudsynleg til a0 feeding geti hafist.
8 Ef dyralyfid er notad strax eftir feedingu.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda a
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar 1 blazed hja nautgripum.
Til notkunar i vodva hja svinum.
Til notkunar i blaad hja hestum.

Nautgripir

Vidbotarmeodferd vid dndunarfaerasjukdomum, blodeitrun og bradri jugurbolgu og medferd vid bradri
bolgu og verkjum i tengslum vid kvilla i vOdvum og stodkerfi

2,2 mg af flunixini 4 hvert kg likamspyngdar (2 ml a hver 45 kg likamspyngdar) einu sinni a4 dag med
gjof i blazed. Endurtekid eftir porfum med 24 klukkustunda millibili i allt ad 3 daga i r60.

Verkjastillandi medferd eftir athornun hja kalfum yngri en 9 vikna
Gjof staks skammits 1 blazed af 2,2 mg af flunixini 4 hvert kg likamspyngdar (2 ml & hver 45 kg
likamspyngdar), 15-20 minutum fyrir adgero.

Hestar

Medferd vid bradri bolgu og verkjum i tengslum vid kvilla i vodvum og stodkerfi og til leekkunar 4
hita

1,1 mg af flunixini 4 hvert kg likamspyngdar (1 ml a hver 45 kg likamspyngdar) einu sinni a dag i allt
a0 5 daga, eftir kliniskri svorun

Medferd vid idraverkjum i tengslum vid hrossasott

1,1 mg af flunixini 4 hvert kg likamspyngdar (1 ml a hver 45 kg likamspyngdar). Endurtakid medferd
einu sinni eda tvisvar ef hrossasottin tekur sig upp.

Vioboétarmedferd vid blodeitrun vegna skurdadgerdar, undirliggjandi astands eda sjukdoéma sem leida
til skerts blooflaedis i meltingarvegi

0,25 mg af flunixini & hvert kg likamspyngdar a 6-8 klst. fresti eda 1,1 mg/kg af flunixini einu sinni &
dag i allt a0 5 daga samfleytt.

Svin

Viobotarmedferd vid medhdndlun dndunarfzerasjukdoma, vidbotarmedferd vegna truflana 4
mjolkurrennsli eftir got (gothiti, mastitis-metritis-agalactia) hja gyltum, medferd vid bradri bolgu og
verkjum i tengslum vid kvilla i vodvum og stodkerfi

2,2 mg af flunixini & hvert kg likamspyngdar (2 ml & hver 45 kg likamspyngdar) einu sinni 4 dag i allt
a0 3 daga samfleytt. Himarksmagn inndelingar 4 a0 takmarka vid 4 ml 4 hvern stungustad.
Verkjastillandi medferd eftir geldingu og rofuklippingu hja grisum 4 spena

Stakur skammtur af 2,2 mg af flunixin & hvert kg likamspyngdar (0,2 ml & hver 45 kg likamspyngdar)
15-30 minatum fyrir adgerd.

Gaeta skal sérstakrar varidar me0 tilliti til ndkvemni skdmmtunar, m.a. med notkun videigandi
bunadar vid skommtun og nakvems mats a likamspyngd.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki atti ad stinga i gegnum tappann oftar en 50 sinnum. Nota etti sérstaka nal til ad draga lyfio upp
til a0 koma i veg fyrir ad stungid s¢ oftar i gegnum tappann en naudsynlegt er.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 4 dagar

M;jolk: 24 klukkustundir
Svin:

Kjot og innmatur: 24 dagar

Hestar:

Kjot og innmatur: 5 dagar

Ekki ma nota dyralyfid hja dyrum sem nytt eru til mjoélkurframleidslu til manneldis.

11.  Sérstakar varadarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vio leegri hita en 25°C.
Geymid il4tid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og merkimidanum a
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umb0dir hafa verid rofnar: 28 dagar

begar ilat er rofid 1 fyrsta skipti 4 ad nota geymslupol eftir ad lyfio er tekid i notkun, sem skrad er i
pessum fylgisedli, til ad reikna Gt hvada dag parf ad farga pvi sem eftir er 1 pvi. Skra a
forgunardagsetningu i sveedid sem etlad er til pess & midanum.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

Gleer, litlaus 50 ml, 100 ml og 250 ml hettuglds ur gleri af tegund I sem hverju og einu er lokad med
tappa ur bromobutylgimmii og alhettu.



Pakkningasterdir:

Askja me0 einu 50 ml hettuglasi eda pappaaskja med 5, 10 eda 12 50 ml hettugldsum
Askja med einu 100 ml hettuglasi eda pappaaskja med 5, 10 eda 12 100 ml hettuglosum
Askja med einu 250 ml hettuglasi eda pappaaskja med 5 250 ml hettuglosum

Hvert hettuglas er i sérstakri 6skju ofan 1 pappadskjunni.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
06/2026

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Camlough Road, Newry

Co. Down, BT35 6JP

Nordur frland

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

frland

17. Adrar upplysingar

Flunixin er eitrad fyrir hraefugla, en st litla Gtsetning sem btiast ma vid hefur litla haettu 1 for med sér.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

