Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Flunixin 50 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder, Pferde und Schweine

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und. wenn unterschiedlich des
Herstellers. der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
(EU)

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

(UK)

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

11 Camlough Road,

BT35 6JP Newry, Co. Down
Vereinigtes Konigreich

Mitvertrieb:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Flunixin 50 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder, Pferde und Schweine



3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml Injektionslosung enthélt:

Wirkstoff(e):

Flunixin (als Flunixin-Meglumin) 50 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine zweckgemélBle Verabreichung des Mittels
erforderlich ist:

Phenol 5,0 mg

Hydroxymethansulfinsdure, Natriumsalz 2 H,0 2,5 mg

Klare, farblose Losung

4. Anwendungsgebiet(e)

Pferd: Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten Erkrankungen des
Bewegungsapparates sowie zur Linderung kolikbedingter Schmerzzustinde. Behandlung
von Endotoxdmie/oder septischem Schock infolge von Magendrehung und anderer
Erkrankungen, die eine Beeintrdchtigung der Blutzirkulation im Magen-Darmbereich zur
Folge haben.

Rind: Zur Erginzung der antimikrobiellen Behandlung bei akuter Mastitis und bei
infektiosen Atemwegserkrankungen, um akute Entziindungserscheinungen zu lindern.

Schwein: Als ergéinzende Therapie bei der Behandlung von respiratorischen Erkrankungen.

5. Gegenanzeigen

Die empfohlene Dosierung und Behandlungsdauer sollte nicht iiberschritten werden.

Die Anwendung ist kontraindiziert bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen,
bei denen die Méglichkeit von Magen-Darm-Ulzera oder Blutungen besteht oder bei denen
Anzeichen einer Blutdyskrasie oder Uberempfindlichkeit gegen das Tierarzneimittel
vorliegen.

Nicht anwenden bei tragenden Stuten.

Nicht anwenden bei tragenden Sauen, Jungsauen bei der Belegung und bei Zuchtebern.

Nicht anwenden bei dehydrierten Tieren infolge Ileus-bedingter Kolik.



Nicht bei trachtigen Kiihen in den letzten 48 Stunden vor dem erwarteten
Geburtstermin anwenden.

6. Nebenwirkungen

Flunixin-Meglumin ist ein nichtsteroidaler Entziindungshemmer (NSAID). Zu den
unerwiinschten Nebenwirkungen zdhlen gastrointestinale Reizungen, Geschwiire und bei
dehydrierten oder hypovoldmischen Tieren die Moglichkeit fiir Nierenschiden.

In seltenen Féllen wurde von anaphylaktischen Reaktionen berichtet. Bei Pferden (selten) und
Rindern (sehr selten) konnen anaphylaktische Reaktionen von neurologischen Symptomen
wie Krampfen, Bewusstlosigkeit und Ataxie begleitet sein. Solche Symptome konnen durch
intraarterielle Injektion verstérkt werden.

Bei Schweinen (sehr selten) konnen voriibergehende lokale Reaktionen an der
Injektionsstelle auftreten, die im Allgemeinen innerhalb von 14 Tagen spontan abklingen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:
- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefithrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. Zieltierart(en)
Rind, Pferd, Schwein

8. Dosierung fiir jede Tierart. Art und Dauer der Anwendung
Zur intravendsen Injektion bei Rind und Pferd. Zur

intramuskuldren Injektion beim Schwein.
Die vorgeschriebene Dosierung und Anwendungsdauer sollte nicht tiberschritten werden.

Pferd:



Kolik: empfohlene Dosierung 1,1 mg Flunixin /kg Korpergewicht, entsprechend 1 ml/45 kg
Korpergewicht intravends. Die Behandlung kann bei Wiederauftreten von Koliksymptomen
ggf. 1-2x wiederholt werden.

Bewegungsapparat: empfohlene tdgliche Dosierung 1,1 mg Flunixin /kg Korpergewicht
entsprechend 1 ml/45 kg Korpergewicht intravends. Tagliche Anwendung bis zu 5 Tagen in
Abhiéngigkeit des Krankheitsverlaufes moglich.

Endotoxédmie/septischer Schock: infolge von Magendrehung oder anderen Erkrankungen,
die eine Beeintrachtigung der Blutzirkulation im Magen-Darmbereich zur Folge haben,
0,25 mg Flunixin /kg Korpergewicht entsprechend 1 ml/200 kg Korpergewicht alle 6-8
Stunden.

Rind:

Taglich 2,2 mg Flunixin /kg Korpergewicht entsprechend 2 ml/45 kg Korpergewicht
intravenos.

Falls erforderlich, kann die Anwendung im Abstand von jeweils 24 Stunden an bis zu 5
aufeinander folgenden Tagen wiederholt werden.

Schwein:

Téglich 2,2 mg Flunixin /kg Kérpergewicht entsprechend 2 ml/45 kg Korpergewicht.

Einmalige intramuskuldre Injektion in den Nacken in Kombination mit einer geeigneten
Antibiotika-Therapie. Das Volumen pro Injektionsstelle sollte 5 ml nicht tiberschreiten.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Es sollte eine Spritze mit einer geeigneten Graduierung verwendet werden, um eine genaue

Verabreichung der bendtigten Dosis zu gewihrleisten. Dies ist besonders wichtig fiir die
Verabreichung kleiner Volumina.

Dieses Tierarzneimittel darf nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.
Kontamination der Injektionslosung bei der Entnahme ist zu vermeiden.

Der Stopfen sollte nicht mehr als 50 Mal durchstochen werden. Eine Abziehnadel sollte
verwendet werden, um ein iiberméfiges Durchstechen des Stopfens zu vermeiden.

10. Wartezeit(en)



Rind: Essbares  Gewebe: 7 Tage

Milch: 36 Stunden
Pferd: Essbares Gewebe: 7 Tage
Schwein: Essbares Gewebe: 22 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise
Nicht iiber 25 °C lagern. Vor Licht geschiitzt im Umkarton aufbewahren.

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Haltbarkeit des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

Nach Ablauf dieser Frist sind im Behiltnis verbliebene Reste des Arzneimittels zu verwerfen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behiltnis und duBerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Wird das Behiltnis zum ersten Mal geoffnet, ist das Datum, an dem verbliebene Reste
verworfen werden miissen, unter Beriicksichtigung der angegebenen Haltbarkeit des
Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behiltnisses, zu ermitteln. Dieses Datum ist an
entsprechender Stelle auf dem Behiltnis zu vermerken.

12. Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Nichtsteroidale Analgetika sollten nur nach vorhergehender Kausalitdtspriifung des
Entziindungsgeschehens bei gleichzeitiger addquater Therapie angewendet werden.

Nichtsteroidale Analgetika sind nach den Regeln des Rennsports und nach den Regeln fiir
andere Wettkdmpfe nicht zuldssig.

Pferde, die fiir Rennen und Wettkdmpfe vorgesehen sind, sollten von Rennen oder
Wettkdmpfen ferngehalten werden, wenn sie behandelt werden miissen, und Pferde, die
kiirzlich behandelt wurden, sollten entsprechend den nationalen Bestimmungen behandelt
werden. Es miissen geeignete MaBnahmen getroffen werden, um die Einhaltung der
Wettbewerbsvorschriften zu gewédhrleisten.



Rinder sollten mit Flunixin in Verbindung mit einer kausalen Therapie und einer
Verbesserung der Haltungsbedingungen behandelt werden.

Die Behandlung mit Flunixin in Verbindung mit einer antibiotischen Kausaltherapie kann
aufgrund eines voriibergehenden Abklingens der Entziindungssymptome Resistenzen von
Bakterien verschleiern.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Intraarterielle Injektionen sind zu vermeiden.

Die Anwendung bei Tieren unter 6 Wochen und bei alten Tieren kann mit einem erhéhten
Nebenwirkungsrisiko verbunden sein. Wenn eine Behandlung dennoch notwendig ist,
benoétigen die Tiere gegebenenfalls eine niedrigere Dosis sowie ein sorgfiltiges klinisches
Management.

Nicht bei Ferkeln mit einem Gewicht unter 6 kg anwenden.

Eine Anwendung bei dehydrierten und hypovoldmischen Tieren sowie bei Tieren mit
Hypotonie sollte vermieden werden, auller bei Endotoxidmie oder septischem Schock, da hier
das Risiko einer erhohten Nierentoxizitét besteht.

Nichtsteroidale Analgetika, die die Prostaglandin-Synthese hemmen, sollten anisthesierten
Tieren erst nach vollstandiger Erholung verabreicht werden.

Aufgrund des Gehaltes an Propylenglykol konnen in seltenen Fillen lebensbedrohliche
Schockreaktionen auftreten. Die Injektionslosung sollte deshalb langsam verabreicht werden
und anndhernd Korpertemperatur besitzen.

Nichtsteroidale Analgetika besitzen das Potential, die Geburt durch eine tokolytische
Wirkung zu verzégern, durch die Hemmung von Prostaglandinen, die bei der Signalisierung
der Geburtseinleitung wichtig sind.

. Die Anwendung des Tierarzneimittels unmittelbar post partum kann die Uterusinvolution
und die Austreibung fetaler Membranen beeinflussen und eine Plazentaretention verursachen.

Flunixin ist toxisch fiir aasfressende Vogel. Nicht an Tiere verabreichen, die in die
Nahrungskette von Wildtieren gelangen konnten.
Im Falle des Todes oder der Euthanasie behandelter Tiere ist sicherzustellen, dass diese nicht
der Wildfauna zugdnglich gemacht werden

Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:



- Das Tierarzneimittel kann Haut- oder Augenreizungen hervorrufen. Ein Kontakt mit
den Augen ist zu vermeiden. Bei Berlihrung mit der Haut den betroffenen Bereich
sofort mit viel Wasser abwaschen. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort mit
flieBendem Wasser spiilen. Sollten die Haut- und/oder Augenreizungen weiterhin
bestehen, sollten Sie unverziiglich einen Arzt aufsuchen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorlegen.

- Das Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) hervorrufen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber nichtsteroidalen Analgetika
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Nebenwirkungen kdénnen
schwerwiegend sein. Wihrend der Anwendung sollten Handschuhe getragen werden.

- Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion sollten Sie unverziiglich einen Arzt
aufsuchen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorlegen.

- Nach der Anwendung sind die Hinde zu waschen.

Anwendung wihrend Trachtigkeit und Laktation:

Kann bei trachtigen und laktierenden Rindern angewendet werden.

Nicht bei trachtigen Stuten anwenden.

Nicht anwenden bei trachtigen Sauen, Jungsauen zur Belegung und Zuchtebern.
Vertrédglichkeitsstudien in trachtigen Stuten und trichtigen Sauen wurden nicht durchgefiihrt.
Das Tierarzneimittel sollte nicht bei laktierenden Sauen angewendet werden.

In den ersten 36 Stunden post partum sollte das Tierarzneimittel nur nach einer Nutzen-
Risiko-Einschidtzung des verantwortlichen Tierarztes angewendet werden, und die Tiere
sollten hinsichtlich moglicher Plazentaretentionen iiberwacht werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Uberwachen sie die Kompatibilitit des Tierarzneimittels engmaschig, sollte eine
Begleittherapie erforderlich sein.

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nichtsteroidalen Analgetika
verabreichen. Einige nichtsteroidale Analgetika sind stark an Plasmaproteine gebunden und
konnen mit anderen Wirkstoffen mit hoher Plasmaproteinbindung konkurrieren, wodurch
toxische Wirkungen hervorgerufen werden kénnen.

Die gleichzeitige Verabreichung von potentiell nierenschidigenden Priparaten sollte
vermieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):Uberdosierungsstudien in der
Zieltierart belegen, dass das Préparat gut vertragen wird. Uberdosierung ist mit
gastrointestinaler Toxizitit verbunden.

Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilititsstudien vorliegen, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.



13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien. sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit
dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt werden.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

04/2023

15. Weitere Angaben
Packungsgrofien

Mehrdosen-Durchstechflaschen zu 50 ml, 100 ml und 250 ml Injektionsldsung.

Das Tierarzneimittel wird auch in Packungen zu 5, 10 und 12 Durchstechflaschen zu 50 ml
und 100 ml sowie zu 5 Durchstechflaschen zu 250 ml angeboten.

Flunixin ist toxisch fiir aasfressende Vogel, auch wenn die voraussichtlich geringe
Exposition zu einem geringen Risiko fiihrt
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