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PRODUKTRESUME
for

Flunipaste, oral gel

0. D.SP.NR.
28910
1. VETERINARLAZGEMIDLETS NAVN
Flunipaste
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

1 g gel indeholder:
Flunixinmeglumin, svarende til flunixin 50 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Oral gel.
4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Hest.

4.2 Terapeutiske indikationer
Til lindring af inflammation og smerter forarsaget af aseptiske inflammationer i
bevegeapparatet samt til lindring af smerte forarsaget af kolik.

4.3 Kontraindikationer
Bar ikke anvendes ved hjerte-, lever-, nyrelidelser, ved risiko for gastrointestinal
blgdning eller sardannelse eller heematologiske lidelser.
Bor ikke anvendes til dyr, der er overfglsomme over for det aktive stof eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler
Brug af veterinerleegemidlet kan fare til midlertidig lindring grundet den afhjelpende effekt pa
inflammatoriske symptomer. Dette kan fremsta som effektiv behandling af den underleeggende
sygdom. Arsagen til den underleeggende inflammatoriske sygdom bgr bestemmes og behandles
med korrekt samtidig behandling.
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Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Brug til dyr under 6 uger gamle og til gamle dyr kan indebere yderligere risiko for
bivirkninger.

Hvis brug til disse aldersgrupper ikke kan undgas, kan det veere ngdvendigt at reducere
dosis og observere dyrene ngje klinisk.

Undga at bruge preeparatet til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da der
kan vere risiko for gget nyretoksisitet.

Af hensyn til risikoen for gastrointestinale bivirkninger, bar den maximale
behandlingsvarighed ikke overskrides. Dette geelder iser heste med kolik.

Flunixin er toksisk for adseleedende fugle. Ma ikke administreres til dyr, der er kan indga i
den vilde faunas fgdekaede. Ved dedsfald eller aflivning af behandlede dyr, skal det sikres,
at det afdgde dyr ikke er tilgeengelig for den vilde fauna.

Saerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet

Undga kontakt med gjne og direkte kontakt med hud.

Ved spild og stenk pa hud, skylles omgdende med vand.

I tilfeelde af kontakt med gjnene ved heendeligt uheld, skylles straks grundigt efter med
vand og legehjelp opsages.

Pa grund af risiko for overfglsomhedsreaktioner bgr direkte hudkontakt undgas. Ved
handtering af legemidlet bgr der anvendes gummihandsker. Henderne bgr vaskes efter
brug.

Legemidlet kan forarsage reaktioner i fglsomme individer. Hvis du har kendt
overfglsomhed over for NSAID-preparater, bgr dette legemiddel ikke handteres.
Reaktioner kan vere alvorlige.

Andre forsigtighedsregler
Anbefalet dosis ber ikke overskrides.

Bivirkninger

Gastrointestinale reaktioner, som tab af appetit, letargi, mavesmerter, sardannelse i
mundhule og mave, samt colitis kan forekomme meget sjeldent. Hos dehydrerede eller
hypovolemiske dyr er der risiko for renal skade. Hvis bivirkninger opstar ber
behandlingen afsluttes og dyrlege kontaktes.

— Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

— Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

— Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

— Ikke almindelig (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

— Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

— Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Draegtighed, diegivning eller eglaegning

Laboratorieundersggelser har afslgret fgtotoksiske virkninger af flunixin efter oral
administration (kanin og rotte) og intramuskuler administration (rotte) af maternotoksiske
doser. Der blev derudover observeret en forleengelse af dreegtighedsperioden.
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Laegemidlets sikkerhed i draegtige hopper er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes til draegtige hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preeparater eller glukokortikoider bgr ikke administreres samtidig eller
indenfor 24 timer efter administration af Flunipaste. Den behandlingsfri periode bgr
tage hgjde for de tidligere anvendte legemidlers farmakokinetiske egenskaber.

Brug sammen med andre steerkt protein bundne preeparater kan resultere i toksiske
effekter.

Ulceration i mave-tarm kanalen kan forverres af kortikosteroider, hos patienter der
behandles med NSAID-preparater. Bar ikke gives samtidig med potentielt nefrotoksiske
leegemidler. NSAID som haemmer prostaglandinsyntesen bgr ikke administreres til dyr
som er under generel anesteesi for dyret er vagnet fuldstendigt fra narkosen.

Dosering og indgivelsesmade

Kun til oral anvendelse.

1,1 mg flunixin/kg legemsveegt 1 gang daglig, i op til 5 dage. Efter 5 dages behandling
bgr den kliniske tilstand re-evalueres. Hvis forste dosering ikke fgrer til
smertelindring, vil efterfglgende doseringer sandsynligvis heller ikke.

Behandling med fuld dosis flunixin af heste med kolik kan skjule adfeerdsmeessige og
cardiopulmonere symptomer associeret med endotoksemi eller devitaliseret tarme.

Applikatoren er forsynet med markeringer, som hver svarer til 100 kg legemsveegt.
Sprgjten med 33 g indeholder mengde til 3 dages behandling til en hest pa 500 kg.

Overdosering

Flunixinmeglumin er et NSAID. Overdosering associeres med gastrointestinal toksicitet,
i form af blgdning eller sardannelse, dorsal colitis, samt renal toxicitet.

Se pkt. 4.5.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 15 dagn.
Ma ikke anvendes til lakterende hopper, hvis melk er bestemt til menneskefade.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatorica og antirheumatica, non-steroid,
fenamater. ATCvet-kode: QM 01 AG 90

Farmakodynamiske egenskaber

Flunixinmeglumin er et ikke narkotisk, non-steroidt, anti-inflammatorisk leegemiddel med
smertestillende og feberheemmende virkning.

Flunixinmeglumin virker som en reversibel, non-selektiv heemmer af cyclooxygenase (bade
COX-1 og COX-2), som er et vigtigt enzym i omdannelsen af arakidonsyre til cykliske
endoperoxider i arakidonsyre-kaskaden.

Herved heemmes dannelsen af eicosanoider, som er vigtige mediatorer af den
inflammatoriske proces ledsaget af feber, smerte og lokal vevsinflammation.

Gennem virkningen pa arakidonsyrekaskaden hemmer flunixin ogsa dannelse af
tromboxan, som er en potent blodplade pro-aggregator og vasokonstriktor, der frigives i
forbindelse med koagulering af blodet.
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Flunixin udgver den antipyretiske virkning ved at heemme syntesen af prostaglandin-E i
hypothalamus. Skgnt flunixin ikke har en direkte virkning pa endotoksiner nar de farst er
dannet, reduceres prostaglandin produktionen og derved de mange fglgevirkninger af
prostaglandin kaskaden.

Prostaglandiner er en del af den komplekse proces, der fgrer til endotoksisk shock.

Farmakokinetiske egenskaber

Absorptionen er meget hurtig og maksimal plasma koncentration opnas efter 1-1,5 time.
Biotilgeengeligheden er ca. 85 %. Elimineres dels ved metabolisering i leveren, dels ved
udskillelse af uomdannet stof gennem nyrerne.

Miljemeessige forhold
Flunixin er toksisk for adseleedende fugle, men lav eksponering forventes at fare til lav
risiko.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Carmellosenatrium
Majsstivelse
Propylenglycol

Vand til injektionsveesker

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
I salgspakning:
30g &33g:3ar
60 g: 2 ar

Seerlige opbevaringsforhold
Ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

Emballage

Applikatorer af polyethylen forsynet med markeringer, som hver svarer til 100 kg
legemsveegt.

30g:1x30g,6x30g,12x30g,24x30¢g
33g:1x33g,6x33g,12x33¢g,24x33¢g
60g:1x60g,2x60g,3x60g,6x60g,12x60g,24x60¢g

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale

retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
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ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
3480 Fredensborg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
52919

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFARINGSTILLADELSE

16. februar 2015

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
15. september 2025

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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