   


PŘÍLOHA I
SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Flunex 50 mg/ml injekční roztok pro skot, prasata a koně
2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
1 ml obsahuje:
Léčivá látka:
Flunixin

50,0 mg
(odpovídá 82,9 mg flunixin megluminu)
Pomocné látky:
	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Fenol
	5,0 mg

	Edetan disodný
	

	Propylenglykol
	

	Dodekahydrát fosforečnanu sodného
	

	Zředěná kyselina chlorovodíková 
	

	Hydroxid sodný
	

	Voda pro injekci
	


Čirý, bezbarvý až světle žlutý roztok, bez viditelných částic.
3.
KLINICKÉ INFORMACE
3.1
Cílové druhy zvířat
Skot, prasata a koně 
3.2
Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat
Skot: 
Snížení klinických příznaků při respirační infekci v kombinaci s vhodnou antiinfekční léčbou.
Prasata: 
Syndrom poporodní dysgalakcie (Mastitis-Metritis-Agalakcie) u prasnic.
Snížení horečky u respiračních onemocnění jako doplněk specifické antibiotické léčby.

Koně: 
Léčba zánětu a zmírnění bolesti u muskuloskeletálních onemocnění a bolesti spojené s kolikou.
3.3
Kontraindikace
Nepoužívat u zvířat s chronickými muskuloskeletálními poruchami.
Nepoužívat u zvířat s onemocněním jater, srdce nebo ledvin.
Nepoužívat u zvířat s gastrointestinálními vředy nebo krvácením.
Nepoužívat v případě poruch krvácení. 
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, na jiné NSAID nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u zvířat s iliakální kolikou a kolikou spojenou s dehydratací.
Nepoužívat u skotu do 48 hodin před očekávaným porodem u krav.
Viz bod „Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky“.
3.4
Zvláštní upozornění 
Základní příčinu zánětu nebo koliky je třeba určit a léčit odpovídající doprovodnou léčbou.
3.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Použití veterinárního léčivého přípravku u zvířat mladších 6 týdnů (skot a koně) nebo u starých zvířat zvyšuje rizika spojená s použitím tohoto veterinárního léčivého přípravku. Pokud se použití veterinárního léčivého přípravku nelze vyhnout, je třeba zvážit snížení dávky a pozorné klinické sledování.
Je vhodnější vyhnout se podávání NSAID zvířatům v celkové anestezii před jejich úplným probuzením, protože NSAID inhibují syntézu prostaglandinů.
Je třeba se vyhnout použití u dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, s výjimkou případů endotoxémie nebo septického šoku.
Ve vzácných případech může po intravenózním podání dojít k život ohrožujícím šokovým stavům v důsledku přítomnosti velkého množství propylenglykolu v tomto veterinárním léčivém přípravku.  Proto je nutné zajistit pomalé intravenózní podání tohoto veterinárního léčivého přípravku o tělesné teplotě. Při prvních příznacích celkové nesnášenlivosti ukončete podávání veterinárního léčivého přípravku a v případě potřeby aplikujte léčbu šoku.
Vzhledem ke svým protizánětlivým vlastnostem může flunixin meglumin maskovat klinické příznaky, a tím i případnou rezistenci ke kauzální antibiotické léčbě.
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:
Veterinární léčivý přípravek může u senzibilizovaných jedinců vyvolat alergické reakce.

Lidé se známou přecitlivělostí na látky patřící do skupiny nesteroidních protizánětlivých látek by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 

Laboratorní studie s flunixinem prokázaly fetotoxické účinky u potkanů. Těhotné ženy by měly přípravek používat s opatrností, aby nedošlo k náhodnému samopodání.

Veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění kůže a očí. Vyhněte se kontaktu s kůží a očima. V případě kontaktu s kůží omyjte exponované místo ihned vodou a mýdlem. 

V případě kontaktu s očima je ihned vypláchněte velkým množstvím vody.

Pokud podráždění kůže / očí přetrvává, ihned vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte lékaři příbalový leták nebo etiketu.

Aby se zabránilo riziku požití, doporučuje se při používání veterinárního léčivého přípravku nejíst a nepít. 

V případě náhodného samopodání nebo požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.
3.6
Nežádoucí účinky
Skot:
	Velmi vzácné
(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Anafylaxe (s kolapsem)1
Úhyn1

	Neurčená frekvence:
(nelze odhadnout z dostupných údajů)
	Reakce v místě injekčního podání2
Krvácení3
Podráždění zažívacího traktu3
Gastrointestinální vředy3
Zvracení3
Porucha ledvin3,4
Porucha jater4
Opožděný porod5, narození mrtvého plodu5, zadržená placenta6


1 Hlavně po rychlém intravenózním podání
2 Po intramuskulárním podání
3 Hlavně u dehydratovaných nebo hypovolemických zvířat
4 Stejně jako u jiných NSAID mohou být vzácně pozorovány renální nebo idiosynkratické jaterní nežádoucí účinky.
5 Prostřednictvím tokolytického účinku inhibicí prostaglandinů, které jsou důležité pro signalizaci zahájení porodu.
6 V případech použití veterinárního léčivého přípravku v období bezprostředně po porodu
Prasata: 
	Neurčená frekvence:
(nelze odhadnout z dostupných údajů)
	Krvácení1
Podráždění zažívacího traktu1 
Gastrointestinální vředy1
Zvracení1
Porucha ledvin1,2
Porucha jater2
Opožděný porod3, narození mrtvého plodu3, zadržená placenta4


1 Hlavně u dehydratovaných nebo hypovolemických zvířat
2 Stejně jako u jiných NSAID mohou být vzácně pozorovány renální nebo idiosynkratické jaterní nežádoucí účinky.
3 Prostřednictvím tokolytického účinku inhibicí prostaglandinů, které jsou důležité pro signalizaci zahájení porodu.
4 V případech použití veterinárního léčivého přípravku v období bezprostředně po porodu
Koně:
	Velmi vzácné
(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Anafylaxe (s kolapsem)1
Úmrtí1

	Neurčená frekvence:
(nelze odhadnout z dostupných údajů)
	Krvácení 2
Podráždění zažívacího traktu2
Gastrointestinální vředy2
Krev ve výkalech3, průjem (tekutý)3
Zvracení2
Porucha ledvin2,4  
Porucha jater4
Opožděný porod5, narození mrtvého plodu5, zadržená placenta6


1 Hlavně po rychlém intravenózním podání
2 Hlavně u dehydratovaných nebo hypovolemických zvířat
3 Po intravenózním podání 
4 Stejně jako u jiných NSAID mohou být vzácně pozorovány renální nebo idiosynkratické jaterní nežádoucí účinky.
5 Prostřednictvím tokolytického účinku inhibicí prostaglandinů, které jsou důležité pro signalizaci zahájení porodu.
6 V případech použití veterinárního léčivého přípravku v období bezprostředně po porodu
Pokud se objeví nežádoucí účinky, přerušte léčbu a vyhledejte veterinární pomoc.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Příslušné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.
3.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Studie na laboratorních zvířatech prokázaly fetotoxicitu flunixinu po perorálním podání (králík a potkan) a intramuskulárním podání (potkan) v maternotoxických dávkách a také prodloužení doby březosti (potkan).
Březost a plodnost:
Bezpečnost flunixinu nebyla hodnocena u březích klisen, plemenných hřebců a býků. U těchto zvířat přípravek nepoužívejte.
Bezpečnost flunixinu byla prokázána u březích krav a prasnic i u kanců. Veterinární léčivý přípravek může být u těchto zvířat použit s výjimkou 48 hodin před porodem (viz body 3.3 a 3.6).
Veterinární léčivý přípravek by měl být podáván pouze během prvních 36 hodin po porodu po posouzení poměru přínosu a rizika provedeném příslušným veterinárním lékařem a léčená zvířata by měla být sledována, zda nedošlo k zadržení placenty.
3.8
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce
Nepodávejte jiné nesteroidní protizánětlivé látky (ani kyselinu acetylsalicylovou v nízké dávce) současně s tímto veterinárním léčivým přípravkem nebo během 24 hodin po jeho podání, protože to může zvýšit riziko toxicity, zejména gastrointestinální toxicity. 
Je třeba se vyvarovat současného podávání s kortikosteroidy, protože to může zvýšit toxicitu obou veterinárních léčivých přípravků a zvýšit riziko gastrointestinálních ulcerací. 
Flunixin může inhibicí syntézy prostaglandinů snižovat účinek některých antihypertenziv, jako jsou diuretika, inhibitory ACE (inhibitory angiotenzin konvertujícího enzymu) a β-blokátory.
Vyhněte se současnému podávání veterinárního léčivého přípravku s potenciálně nefrotoxickými látkami, zejména aminoglykosidy. Flunixin může snižovat renální eliminaci některých léčiv a zvyšovat jejich toxicitu, např. u aminoglykosidů.
3.9
Cesty podání a dávkování
Intramuskulární a intravenózní podání u skotu.
Intramuskulární podání u prasat.
Intravenózní podání u koní.
Skot:
2 mg flunixinu na kg živé hmotnosti a den, což odpovídá 2 ml veterinárního léčivého přípravku na 50 kg živé hmotnosti, intravenózním nebo intramuskulárním podáním po dobu 1 až 3 po sobě následujících dnů.
Při intramuskulárním podání, pokud objem dávky přesahuje 8 ml, je třeba ji rozdělit a podat do dvou nebo tří míst. V případě, že je zapotřebí více než tři míst, mělo by být použito intravenózní podání.
Prasata: 
- Syndrom poporodní dysgalakcie (Mastitis-Metritis-Agalakcie):
2 mg flunixinu na kg živé hmotnosti a den, což odpovídá 2 ml veterinárního léčivého přípravku na 50 kg živé hmotnosti, intramuskulárním podáním po dobu 1 až 3 po sobě následujících dnů.
- Snížení horečky při respiračních potížích:
2 mg flunixinu na kg živé hmotnosti, což odpovídá 2 ml veterinárního léčivého přípravku na 50 kg živé hmotnosti, jednorázovým intramuskulárním podáním.
Injekční objem by měl být omezen na maximálně 4 ml na jedno místo injekčního podání.
Koně: 

- Léčba zánětu a úleva od bolesti u muskuloskeletálních onemocnění:
1 mg flunixinu na kg živé hmotnosti a den, což odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku na 50 kg živé hmotnosti, intravenózním podáním po dobu 1 až 5 po sobě následujících dnů.
- Úleva od bolesti spojené s kolikou:
1 mg flunixinu na kg živé hmotnosti, což odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku na 50 kg živé hmotnosti, intravenózním podáním. Pokud se kolika opakuje, lze léčbu jednou nebo dvakrát opakovat.
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.
Zátka může být bezpečně propíchnuta až 25krát jehlou velikosti 18 G a až 100krát jehlou velikosti 21 G. Pro vícenásobný odběr z lahvičky se doporučuje použít aspirační jehlu nebo vícedávkovou injekční stříkačku, aby nedošlo k nadměrnému proražení zátky.
3.10
Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)
Předávkování je spojeno s gastrointestinální toxicitou. Mohou se také objevit příznaky ataxie a poruchy koordinace.
U koní může po dávkách vyšších než trojnásobek doporučené dávky (3 mg/kg živé hmotnosti) podaných intravenózně dojít k přechodnému zvýšení krevního tlaku.
U skotu se při intravenózním podání trojnásobku doporučené dávky (6 mg/kg živé hmotnosti) neprojevily nežádoucí účinky.
U prasat byly při dávkách až 2 mg/kg podávaných dvakrát denně hlášeny bolestivé reakce v místě injekčního podání a zvýšení počtu leukocytů.
3.11
Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence
Neuplatňuje se.
3.12
Ochranné lhůty
Skot:
- Maso:
10 dní (i.v. podání)


31 dní (i.m. podání)
- Mléko: 24 hodin (i.v. podání)
  36 hodin (i.m. podání)
Prasata: 
- Maso: 20 dní
Koně: 

- Maso: 10 dní
- Mléko: Nepoužívat u klisen, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.
4.
FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE
4.1
ATCvet kód: QM01AG90
4.2
Farmakodynamika
Flunixin je nesteroidní protizánětlivá látka. Flunixin (jako meglumin) působí jako reverzibilní, neselektivní inhibitor cyklooxygenázy (COX), enzymu, který přeměňuje kyselinu arachidonovou na nestabilní cyklické endoperoxidy, které se následně přeměňují na prostaglandiny, prostacykliny a tromboxany. Některé z těchto prostanoidů, například prostaglandiny, se podílejí na patofyziologických mechanismech zánětu, bolesti a horečky. Inhibice syntézy těchto sloučenin je zřejmě zodpovědná za terapeutické účinky flunixin megluminu.
Protože se prostaglandiny podílejí i na dalších fyziologických procesech, má se za to, že inhibice COX je zodpovědná i za některé nežádoucí účinky, jako jsou gastrointestinální léze a poškození ledvin.
Prostaglandiny jsou součástí komplexních procesů, které se podílejí na vzniku endotoxického šoku.
4.3
Farmakokinetika
U skotu je po intramuskulárním podání flunixinu v dávce 2 mg/kg pozorována max. koncentrace přibližně 30 minut po injekčním podání.
Po intravenózním podání dochází k rychlé distribuci, po níž následuje pomalá eliminace (přibližně 4 hodiny).
Vazba na plazmatické bílkoviny je vysoká.
U prasat je po intramuskulárním podání flunixinu v dávce 2 mg/kg pozorována max. koncentrace přibližně 30 minut po injekčním podání.
Po intravenózním podání dochází k rychlé distribuci, po níž následuje pomalá eliminace (přibližně 8 hodiny).
Vazba na plazmatické bílkoviny je vysoká.
U koní je po intravenózním podání flunixinu v dávce 1 mg/kg pozorována rychlá distribuce a biologický poločas eliminace je přibližně 2 hodiny.
Flunixin se vylučuje především močí v konjugované formě.
Environmentální vlastnosti
Flunixin je toxický pro mrchožravé ptáky, ačkoli předpokládaná nízká expozice představuje relativně nízké riziko.
5.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
5.1
Hlavní inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.
5.2
Doba použitelnosti
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 30 měsíců
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní
5.3
Zvláštní opatření pro uchovávání
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání 

Uchovávejte lahvičku ve vnějším obalu, aby byla chráněna před světlem.
5.4
Druh a složení vnitřního obalu
Bezbarvé skleněné lahvičky typu II uzavřené bromobutylovou pryžovou zátkou a uzavřené flip-off uzávěrem nebo hliníkovým víčkem v kartonové krabici.
Velikosti balení: 
Kartonová krabička s 1 lahvičkou po 50 ml 
Kartonová krabička s 1 lahvičkou po 100 ml 
Kartonová krabička s 1 lahvičkou po 250 ml
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
5.5
Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků
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 národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.
6.
JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
Industrial Veterinaria S.A.
7.
REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)
96/057/24-C
8.
DATUM PRVNÍ REGISTRACE
7. 11. 2024
9.
DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
11/2024
10.
KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
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).
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