PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Cronyxin vet 50 mg/g oraalipasta hevoselle

2. Koostumus
1 gramma sisdltaa:
Vaikuttava aine:

fluniksiini 50 mg
(fluniksinimeglumiinina 83 mg)

Valkoinen tai luonnonvalkoinen pasta

3. Kohde-eliinlaji

Hevonen

4. Kayttoaiheet

Akuuttien tulehduksellisten tuki- ja likuntaelimiston sairauksien hoito hevosilla.

5. Vasta-aiheet

Suositusannosta ja hoidon suositeltua kestoa ei saa ylittaa.

Muita tulehduskipuldédkkeitd tai glukokortikosteroideja ei saa kdyttdd samanaikaisesti eikd 24 tunnin
sisdlld timén lddkkeen kaytosta.

Ei saa kdyttdd eldimilld, joilla on sydin-, maksa- tai munuaissairaus.

Ei saa kidyttaa elaimilld, joilla epéilliéin ruoansulatuskanavan haavaumia tai verenvuotoa.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kdyttaa elaimilld, joilla on nestehukka tai hypovolemia (paitsi jos kyseessd endotoksemia tai
septinen sokki), silld munuaistoksisuus voi lisddnty.

Ei saa kdyttdd eldimilld, joilla on jokin krooninen tuki- ja likuntaelimistn sairaus.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Tamén eldinlddkkeen kiyttd voi kohentaa eldimen vointia tilapdisesti, silld se lievittdd tulehduksen
oireita. Talloin voi tulla vaikutelma taustalla olevan sairauden tehokkaasta hoidosta.

Taustalla olevan tulehdustilan syy tulee kuitenkin selvittd4 ja tila hoitaa asianmukaisella
samanaikaisella hoidolla.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinten tulee antaa leviti ja niiden riittivd juomaveden saanti on varmistettava timén eldinldskkeen
kéyton aikana.

Valmisteen kayttoon alle 6 vikkon ikdisille taiidkkiille eldimilld saattaa liittyd tavallista suurempi
haittavaikutusten riski.




Fluniksiini on myrkyllistd haaskalinnuille. Al anna valmistetta eliimille, jotka voivat paityi
luonnonvaraisten eldinten syomaéksi. Jos lddkittyjd eldimid kuolee tainiitd joudutaan lopettamaan,
varmista, etteivit ne pdddy luonnonvaraisten eldinten saataville.

Erityiset varotoimenpiteet, joita cldnlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Tama valmiste voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, jos sitd niellidn. Tadma koskee etenkin lapsia.
Sailytd valmiste suljetussa kaapissa.

Tama valmiste voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). IThokontaktia valmisteen
kanssa tulee vilttda. Kdytd annostelun aikana suojakisineitd. Al kisittele valmistetta, jos olet
yliherkkd tulehduskipulidkkeille (NSAID). Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese altistunut
alue vilittoméasti runsaalla vedelld ja saippualla. Yliherkkyysreaktiot voivat olla vakavia. Jos sinulle
kehittyy altistuksen jilkeen oireita kuten ihottumaa, kddnny lddkdrin puoleen ja niytd hinelle tima
varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus ja hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja
vaativat kireellistd lddkarmhoitoa.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmien drsytystd. Viltd valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta
joutuu silmiin, huuhtele ne vilittomésti runsaalla vedelld ja hakeudu ladkariin.

Tineys ja laktaatio:
Ei saa kdyttda tineilld tammoilla, koska lisdéntymistoimintoihin littyvid turvallisuustutkimuksia eiole
tehty hevosilla.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Mabhdollisesti munuaistoksisten ldékkeiden, etenkin aminoglykosidien, samanaikaista kayttoa on
véltettdva. Jotkin tulehduskipuldikkeet saattavat sitoutua plasman proteiineihin voimakkaasti ja
kilpailla sitoutumispaikoista muiden voimakkaasti sitoutuvien lidkeaineiden kanssa, jolloin
sitoutumattoman, farmakologisesti aktiivisen lidkeaineen pitoisuudet suurenevat. TAma saattaa
aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Muiden tulehduskipulddkkeiden tai steroideihin kuuluvien lddkkeiden edeltdvia tai samanaikaista
antoa ei suositella, silli ne voivat voimistaa haittavaikutuksia.

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti inhalaatioanesteetti metoksifluraanin kanssa munuaistoksisuuden riskin
vuoksi.

Fluniksiini saattaa heikentid joidenkin verenpainelidkkeiden (esim. diureettien, ACE:n estijien ja
beetasalpaajien) vaikutusta estiméalld prostaglandiinisynteesia.

Yliannostus:

Y liannostuksen yhteydessé voi esiintyd toksisuuden merkkejd kuten ruoansulatuskanavan hairioitd ja
kohdassa ”Haittatapahtumat” mainittuja vaikutuksia. Talloin lidkkeen kdyttd on lopetettava
valittomisti ja eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.




7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Allerginen ihoreaktio
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset Anafylaksia

ilmoitukset mukaan luettuina):

Maiiritteleméton esiintyvyys Munuaisvaurio*®

Ruoansulatuskanavan vaurio*

*Muiden tulehduskipuldikkeiden tapaan fluniksiini saattaa vaurioittaa ruoansulatuskanavan
limakalvoa ja voi aiheuttaa munuaisvaurioita erityisesti tilanteissa, joissa esiintyy hypovolemiaa ja
hypotensiota, esimerkiksi leikkauksen aikana.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mamittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, etté ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmélld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmidn kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea: www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

1,1 mg fluniksiinia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa enintéén 5 vuorokauden ajan kliinisen
vasteen mukaan.

Yksi ruisku sisédltdd 1650 mg fluniksiinia, joka vastaa 1500 painokilon annosta ja riittdé siten kolmen
pdivén hoitoa varten 500 kg hevoselle. Ruiskun mitta-asteikossa on merkinndt 100 kgn vilein
annostelun helpottamiseksi eripainoisille hevosille.

9. Annostusohjeet

Varmista, ettei hevosen suussa ole ruokaa. Aseta ruisku hevosen suuhun hammasloman kohdalta.
Annostele pasta kielen takaosaan painamalla ménti niin pitkdlle kuin mahdollista.

10. Varoajat

Teurastus: 15 vrk

Ei saa kiyttdd eldimille, joiden maitoa kidytetdén elintarvikkeeksi.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ali kilytd titd eldinliiketts viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvikotelossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivimaaralld tarkoitetaan kuukauden

viimeistd péivai.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien lidkkeiden havittdmisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Eldinldikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
Myyntiluvan numero: 42736

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 ruisku, jossa 33 g.
Pahvikotelo, jossa 2 ruiskua, joissa kussakin 33 g.
Pahvikotelo, jossa 3 ruiskua, joissa kussakin 33 g.
Pahvikotelo, jossa 6 ruiskua, joissa kussakin 33 g.
Pahvikotelo, jossa 12 ruiskua, joissa kussakin 33 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
31/08/2023

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erfn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bimeda Animal Health Ltd.
2/3/4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24, Irlanti

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vet Medic Animal Health Oy

PL 27, F1-13721 Parola

Puh: 03 630 3100

laaketurva@vetmedic.fi

17. Lisitietoja

Ympéristovaikutukset:
Fluniksiini on myrkyllistd haaskalinnuille, vaikkakin odotettavissa olevasta vahéisestd altistuksesta
johtuen riski on pieni.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:laaketurva@vetmedic.fi




BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Cronyxin vet 50 mg/g oral pasta for hist

2. Sammans ittning
Varje gram innehéller:
AKktiv substans:

Flunixin 50 mg
(som flunixinmeglumin 83 mg)

Vit till benvit pasta.

3. Djurslag

Hast

4.  Anvindningsomriden

Behandling av akuta inflammatoriska skador i muskler och skelett skador hos hist.

5. Kontraindikationer

Overskrid inte ordinerad dos eller behandlingslingd.

Anvind inte andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) eller glukokortikoider
samtidigt eller inom minst 24 timmar fore eller efter att detta likemedel administreras.

Anvénd inte till djur med hjirt-, lever- eller njursjukdom.

Anvénd inte till djur som misstéinks ha gastrointestinalt sar eller blodningar.

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

Anvind mte till uttorkade djur eller djur med lag blodvolym frutom vid behandling av endotoxemi
eller septisk chock, eftersom det finns en risk for njurskada.

Anvind inte till djur med kroniska skador i muskler och skelett.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:

Anvindning av likemedlet kan leda till tillfillig Idttnad av symtom pa grund av likemedlets
forbattrande effekt av inflammatoriska tecken. Detta kan visa sig som effektiv behandling av den
underliggande sjukdomen.

Denunderliggande orsaken till det inflammatoriska tillstdndet ska bestimmas och behandlas med
lamplig samtidig terapi.




Sérskilda forsiktichetsatgiarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Under behandling med likemedlet ska djuren fa vila och det ska sdkerstéllas att djuren har tillrickligt
med dricksvatten.

Behandling av djur yngre &n 6 veckor eller gamla djur kan innebéra ytterligare risk.

Flunixin &r toxiskt for asédtandefaglar. Administrera inte till djur som kan hamna i ndringskedjan for
vilda djur. Vid dodsfall eller avlivning av behandlade djur ska det sékerstéllas att dessa inte blir
tillgdngliga for vilda djur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Om produkten sviljs, kan den orsaka allvarliga biverkningar speciellt hos barn. Férvara produkten i ett
last skap.

Produkten kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Undvik hudkontakt med
produkten. Anvand handskar under administrering. Om du har kénd 6verkanslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID), hantera inte denna produkt. Vid oavsiktlig hudkontakt tvétta
det exponerade omradet omedelbart med rikligt med vatten och tval. Overkinslighetsreaktioner kan
vara allvarlign. Omdu far symtom sdsom hudutslag efter exponering, uppsok genast likare och visa
lakaren denna varning. Svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter ar allvarligare
symtom som krdver omedelbar medicinsk vérd.

Produkten kan irritera 6gonen. Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med 6gonen, skolj
omedelbart med rikligt med vatten och uppsok ldkare.

Driktighet och digivning:
Anvind mte till driktiga ston. Sdkerhetsstudier har inte utforts pa dréktiga ston.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:

Samtidig administrering av potentiellt nefrotoxiska likemedel, speciellt aminoglykosider, ska
undvikas.

Den aktiva komponenten i denna produkt kan ha hog bindningsgrad till blodets proteiner och den ska
darfor inte ges samtidigt med andra medicinska produkter med samma egenskap, eftersom detta kan
leda till 6kning av aktiva halter av ena eller bada likemedlen vilket leder till skadliga effekter.
Anvindning av steroida eller andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel fore eller under
behandling med detta likemedel rekommenderas inte, eftersom detta kan leda till forstarkta
biverkningar.

Anvind inte samtidigt med inhalationsanestetikum metoxifluran, eftersom det finns en risk for
nefrotoxicitet.

Flunixin kan genom hédmning av prostaglandinsyntesen reducera effekten av vissa blodtryckssénkande
likemedel sdsom diuretika, himmare av angiotensinkonverterande enzym (ACE) och betablockerare.

Overdosering:
Tecken pa forgiftning, sdsom skador i mag-tarmkanalen och biverkningar som listas under

biverkningar, kan upptrada vid dverdosering. I sddana fall ska anvindning av likemedlet avslutas
omedelbart och djuren ska behandlas symtomatiskt.

Viktiea blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.




7.  Biverkningar

Hast
Mycket sillsynta Allergisk hudreaktion
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Anafylaxi
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

Njursjukdom*
Sjukdom 1magtarmkanalen*

*Liksom alla icke-steroida antiinflammatoriska likemedel kan flunixin skada mag-tarmkanalens
slemhinna och orsaka njurskador speciellt vid uttorkning eller lagt blodtryck, t.ex. under operation,
befintliga njursjukdomar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till mnehavaren av godkdnnande for forsdlining genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelssidkerhet och utvecklingscentrum Fimea: www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvég(ar)
Oral anvéndning.

1,1 mg flunixin per kg kroppsvikt en gdng dagligen under hogst 5 dagar beroende pa det kliniska
svaret.

Varje spruta innehaller 1 650 mg flunixin som racker for behandling av 1 500 kg kroppsvikt, vilket
motsvarar 3 dagars behandling av en hist som viager 500 kg. Sprutan kalibreras i 100 kg steg for att
underlitta doseringen for hdstar med olika kroppsvikt.

9. Réd om korrekt adminis trering

Se till att histen inte har ndgot foder i munnen. For in sprutan i det interdentala utrymmet i histens
mun (mellan fram- och kindtdnderna). Tryck ner kolven helt sa att likemedlet hamnar pa tungans
bakre del.

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 15 dygn.

Mjolk: Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk f6r humankonsumtion.
11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
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Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.
12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkdnnande for forsiljning: 42736

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 oral spruta a 33 g.
Kartong med 2 orala sprutor a 33 g.
Kartong med 3 orala sprutor a 33 g.
Kartong med 6 orala sprutor a 33 g.
Kartong med 12 orala sprutor a 33 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
31/08/2023

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsdlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Bimeda Animal Health Limited

2/3/4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24, Irland

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Vet Medic Animal Health Oy

PL 27, F1-13721 Parola

Tel: 03 630 3100

laaketurva@vetmedic.fi

17. Ovrig information

Miljoegenskaper
Flunixin ar toxiskt for asidtande faglar men forvintad liten exponering anses medfora lag risk.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:laaketurva@vetmedic.fi

