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PRODUKTRESUME
for

Cronyxin Vet., oral pasta

0. D.SP.NR.
30887
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Cronyxin Vet

Leegemiddelform: Oral pasta
Styrke(r): 50 mg/g

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING 1

g pasta indeholder:

Aktivt stof:
Flunixin 50 mg
(som flunixinmeglumin) 83 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Silica, kolloid vandfri

Propylenglycol
Titandioxid (E171)

Xanthangummi

Aluminiummagnesiumsilicat

Sorbitol, flydende (krystalliserende)
/blesmagsstof FL02791

Renset vand
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Hvid til rahvid pasta.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Heste

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Behandling af akutte inflammatoriske sygdomme i bevaegeapparatet hos heste.
Kontraindikationer

Overskrid ikke den angivne dosis eller behandlingsvarighed.

Administrer ikke andre non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID) eller
glukokortikosteroider samtidigt eller inden for 24 timer af hinanden.

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af sygdomme i hjertet, leveren eller nyrerne.

Ma ikke anvendes til dyr, hvor der er mistanke om gastrointestinal ulceration eller
blgdning.

Ma ikke anvendes til dyr, der er overfalsomme over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dehydrerede eller hypovolaemiske dyr, medmindre der forefindes
endotoksaemi eller septisk shock, da der er en potentiel risiko for gget renal toksicitet.
Ma ikke anvendes til dyr, der lider af kroniske sygdomme i beveegeapparatet.

Se ogsa pkt. 3.7.
Serlige advarsler

Brug af veterinzrlaegemidlet kan fare til midlertidig lindring grundet den afhjalpende
effekt pa inflammatoriske symptomer. Dette kan fremsta som effektiv behandling af den
underlaggende sygdom. Arsagen til den underlaggende inflammatoriske sygdom bgr
bestemmes og behandles med korrekt samtidig behandling.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er

beregnet til:

Dyr bar veere udhvilede, og der skal vaere adgang til tilstreekkeligt med drikkevand under
behandlingen med veterinaerlaegemidlet

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

Flunixin er giftigt for adseleedende fugle. Ma ikke administreres til dyr, der kan komme ind i
vild faunas fadekade. | tilfeelde af ded eller aflivning af behandlede dyr skal det sikres, at de
ikke gares tilgaengelige for den vilde fauna.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Dette leegemiddel kan forarsage alvorlige bivirkninger ved indtagelse, iser hos barn.
Laegemldlet skal opbevares I et lukket skab.

hudkontakt med dette Iaegemlddel Anvend handsker ved handterlng HVIS du har kendt
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overfalsomhed over for NSAID-preaparater, skal du ikke handtere dette l&egemiddel. Ved
utilsigtet kontakt med hud skylles det udsatte omrade omgaende med rigeligt vand og sabe.
Overfaglsomhedsreaktioner kan vaere alvorlige. Du bgr opsgge leegehjeelp og vise leegen
denne advarsel, hvis du udvikler symptomer efter eksponering sasom hududslet. Hevelse af
ansigt, leeber eller gjne eller andedraetsbesveer er mere alvorlige symptomer og kraever
omgaende leegehjeelp.

Dette legemiddel kan forarsage gjenirritation. Undga kontakt med gjnene. Hvis leegemidlet
kommer i kontakt med gjnene, skylles omgaende med rigeligt vand, og leegehjeelp opsgges.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Heste:

Meget sjelden Allergisk hudreaktion,

(< 1dyrud af 10 000 behandlede dyr, herunder Anafylaksi
enkeltstaende indberetninger):

Ukendt hyppighed Renale forstyrrelser*
Gastrointestinale forstyrrelser*

*Som med alle NSAID-preeparater kan flunixin skade de gastrointestinale slimhinder og
kan forarsage renal skade, iser ved hypovolemiske og hypotensive tilstande, f.eks. under
operation..

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning

Ma ikke anvendes til draegtige hopper, da der ikke er udfgrt reproduktionsundersggelser
med heste.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske midler, iseer aminoglycosider, bar
undgas. Nogle NSAID-praeparater kan i udstrakt grad veere bundet til plasmaproteiner og
konkurrere med andre steerkt bundne leegemidler, hvilket kan fare til en stigning i ikke-
bundet farmakologisk aktive koncentrationer, som kan medfare toksiske effekter.
Det frarades at administrere steroide eller andre non-steroide antiinflammatoriske midler
far eller under behandlingen, eftersom de kan forstaerke bivirkninger.
Ma ikke anvendes samtidig med inhalationsbedgvelsesmidlet methoxyfluran grundet den
potentielle risiko for nefrotoksicitet.
Flunixin kan reducere effekten af visse antihypertensive leegemidler, sdsom diuretika,
angiotensin converting enzyme (ACE)-ha&mmere og betablokkere, ved at hamme
prostaglandinsyntesen.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.
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1,1 mg flunixin pr. kg kropsveegt en gang daglig i hgjst 5 dage alt efter klinisk respons.

Hver sprgjte leverer 1.650 mg flunixin, tilstraekkeligt til behandling af 1.500 kg kropsveegt
svarende til 3 dages behandling af en hest, der vejer 500 kg. Sprgjten er kalibreret i dosistrin
pa 100 kg for at muliggere dosering til heste med forskellig veegt.

Sarg for at hestens mund ikke indeholder foder. Indsat sprgjtens spids i hestens mund
mellem for-og kindtender. Tryk stemplet helt i bund for at levere medicinen bagerst pa
tungen.

3.10  Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ved overdosering kan tegn pa toksicitet sdsom gastrointestinale sygdomme og
bivirkningerne i pkt. 3.6 opsta. Hvis dette er tilfeeldet, skal lsegemidlet straks seponeres, og
dyret skal behandles symptomatisk.

3.11 Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 15 dage.
Meelk: Ma ikke anvendes til dyr, hvis meelk er bestemt til menneskefade.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:

QM 01 AG 90.

4.2 Farmakodynamiske oplysninger
Flunixin er et potent ikke-steroidt, ikke-narkotisk smertestillende middel med
antiinflammatorisk, antiendotoksisk og antipyretisk aktivitet. Det virker som en reversibel,
non-selektiv hemmer af enzymet cyclooxygenase (bade COX-1- og COX-2-formerne),
hvilket reducerer syntesen af eicosanoider, som er involveret i vaevsinflammation, central
pyreksi og smerte. Flunixin heemmer ogsa dannelse af tromboxan, som er en potent
blodplade pro-aggregator og vasokonstriktor, der frigives i forbindelse med koagulering af
blodet.

Selv om flunixin ikke har en direkte virkning pa endotoksiner, reduceres produktionen af
prostaglandin og derved de mange felgevirkninger af prostaglandinkaskaden, som er en del
af de komplekse processer, der farer til endotoksisk shock.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration med veterinarleegemidlet til heste ved en dosis pa
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1,1 mg flunixin/kg kropsvegt blev maksimale plasmakoncentrationer pa 4,7 (+ 1,1) pug/ml
opnaet efter omtrent 1,5 timer. AUCI for flunixin var 26,2 (+ 5,2) pug*t/ml, og eliminationen
havde en halveringstid pa omtrent 6 timer.

En biotilgeengelighed pa omtrent 80 % blev opnaet sammenlignet med intravengs
administration. Flunixin binder steerkt til proteiner og akkumuleres i det inflammatoriske
ekssudat, hvilket farer til forsinket elimination.

Miljgoplysninger

Flunixin er giftigt for adseleedende fugle, selvom den forventede lave eksponering farer til
lav risiko.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
legemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

Opbevaringstid

| salgspakning: 2 ar.
Efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veteringerleegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

Hvid, hgjdensitet polyethylen-sprgjtecylinder og stempel med dosisindstilling med lag af
lavdensitet polyethylen, indeholdende 33 gram pasta. Stemplet er gradueret til at levere en
fastsat dosis svarende til 100 kg kropsvaegt pr. trin. Se ogsa pkt. 3.9.

Pakningsstarrelser:

Papaeske med 1 oral sprgjte med 33 g.

Papaeske med 2 orale sprgjter med 33 g.

Papaeske med 3 orale sprgjter med 33 g.

Papaeske med 6 orale spragjter med 33 g.

Papaeske med 12 orale sprogjter med 33 g.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller

—affaldsmateriater fra brogemteral ———— 00—

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende veterinarleegemiddel.
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10.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Bimeda Animal Health Ltd.

2,3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght, Dublin 24

Irland

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
60049

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
20. marts 2019

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
21. juni 2023

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP
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