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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho léc¢ivého piipravku

Flunex 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, kon€ a prasata

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Flunixinum 50,0 mg
(odpovida 82,9 mg flunixini megluminum)

Pomocné latky:
Fenol 5,0 mg
Propylenglykol  207,2 mg

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok, bez viditelnych &astic.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, kon¢ a prasata

4. Indikace pro pouziti

Skot

Doplikova 1écba pti 1€cbé respiracnich onemocnéni skotu, endotoxémie (zavazné onemocnéni
zpusobené bakterialnimi toxiny v krevnim ob&hu) a akutni mastitidy (infekce vemene).
Zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletdlnimi poruchami.

Snizeni pooperacni bolesti spojené s odrohovanim u telat mladsich 9 tydnt.

Kon¢

Zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletalnimi poruchami.

Zmirnéni visceralni bolesti spojené s kolikou.

Doplinkova 1écba endotoxémie zplisobené poopera¢nimi nebo zdravotnimi stavy nebo onemocnénimi,

které vedou k poruse prokrveni gastrointestinalniho traktu, nebo jako jejich dusledek.
Snizeni horecky.

Prasata

Doplikova lécba pfi 1€Cbé respiracniho onemocnéni prasat.

Doplnkova 1é¢ba syndromu poporodni dysgalakcie (mastitida-metritida-agalakcie) u prasnic.
Zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletdlnimi poruchami.

Snizeni pooperacni bolesti po kastraci a kupirovani ocasu u sajicich selat.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se srdecnim, jaternim nebo ledvinovym onemocnénim nebo tam, kde existuje
moznost gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni.



Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadé naruSeni krvetvorby nebo hemostazy.
Nepouzivat v pfipad¢ koliky zpisobené ileem a spojené s dehydrataci.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
Injekei aplikujte pomalu, protoze vzhledem k obsahu propylenglykolu se mohou objevit piiznaky Soku

ohrozujici zivot.

Je znamo, ze NSAID maji potencial oddalit porod prostiednictvim tokolytického ucinku inhibici
prostaglandind, které jsou diilezité pro signalizaci zahéjeni porodu. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku v obdobi bezprostfedné po porodu mutize narusit involuci délohy a vypuzeni plodovych
obaltl, coz miZe vést k zadrZeni placenty.

Veterindrni léCivy ptipravek by méel mit teplotu blizkou télesné teploté. Po prvnich ptiznacich Soku
aplikaci veterinarniho 1éCivého ptipravku ihned pieruste a v piipade potfeby zahajte 1€¢bu Soku.
Pouziti NSAID u hypovolemickych zviiat nebo zvifat v Soku by mélo byt pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim 1ékarem vzhledem k riziku rendlni toxicity.
Pouziti u velmi mladych (skot, kon¢: mladsi nez 6 tydnt) a starych zvifat mize predstavovat dalsi
rizika. Pokud se takové 1€¢b¢ nelze vyhnout, je vhodné peclivé klinické pozorovani. Méla by byt
urcena zakladni pri€ina bolesti, zdnétu nebo koliky a v ptipadé potfeby by méla byt soucasné podana
antibioticka nebo rehydratacni 1écba.

NSAID mohou zptUsobit inhibici fagocyt6zy, a proto by pfi 1€cbé zanétlivych stavil spojenych s
bakteridlnimi infekcemi méla byt zavedena vhodna soubé&zna antimikrobidlni 1éCba.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek miize vyvolat reakce precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé Iéky, jako je flunixin a/nebo na propylenglykol, by se méli
vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. V piipad¢ reakci z precitlivélosti
vyhledejte Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu 1ékafi.

Tento veterindrni léCivy ptfipravek mtze zptsobit podrazdéni kiize a o¢i. Vyhnéte se kontaktu s kzi
nebo o¢ima. Po pouzZiti si umyjte ruce. V piipadé nahodného kontaktu s kazi postizené misto ihned
omyjte velkym mnozstvim vody.

V ptipadé¢ ndhodného kontaktu s ofima je okamzit¢ vyplachnéte velkym mmnozstvim vody. Pokud
podrazdéni kiize a/nebo oci pretrvava, okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte 1€kafi pribalovy
letak nebo etiketu.

Nahodné samopodani muze zplsobit bolest a zanét. V pifipadé nahodného samopodani vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékafi.

Laboratorni studie s flunixinem na potkanech prokazaly fetotoxické ucinky. T¢hotné Zeny by mély
veterindrni 1€Civy piipravek pouzivat s velkou opatrnosti, aby nedoslo k nahodnému samopodani.

Zvl1astni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepoddvat zviratim, ktera by se mohla dostat do
potravniho fetézce volné Zijicich zivocCichil. V pripadé uhynu nebo utraceni osetienych zvirat zajistéte,
aby kadavery nebyly dostupné volné zijicim zivo¢ichim.

Btezost:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla stanovena u biezich krav a prasnic.

Nepouzivat veterinarni 1é¢ivy ptipravek béhem 48 hodin pfed o¢ekavanym porodem u krav a prasnic.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého ptipravku pro pouziti u bfezich klisen.
Nepouzivat po celou dobu biezosti.

Laboratorni studie u potkanl prokazaly fetotoxicky ucinek po intramuskularnim podani
maternotoxickych davek a také prodlouzeni doby biezosti.



Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt podan béhem prvnich 36 hodin po porodu pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim 1ékafem a 1é¢end zvifata by méla byt
sledovana, zda nedoslo k zadrZeni placenty.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u bykt, hiebcit a kancd
urcenych k chovu.

Nepouzivat u plemennych byki, plemennych hiebcil a plemennych kanci.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavat jiné nesteroidni protizanétlivé latky (NSAID) soucasné nebo v rozmezi 24 hodin. Soucasné
nepodavat kortikosteroidy. Soucasné uzivani jinych NSAID nebo kortikosteroid mtze zvysit riziko
gastrointestinalnich ulceraci.

Néktera NSAID mohou byt vysoce vazana na plazmatické bilkoviny a sout€zit s jinymi vysoce
vazanymi lé¢ivy, coz mize vést k toxickym G¢inktim.

Flunixin mtze inhibici syntézy prostaglandini snizovat G¢inek nekterych antihypertenziv, jako jsou
diuretika, ACE inhibitory (inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu) a -blokatory.

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani potencialné nefrotoxickych 1é¢iv (napf.
aminoglykosidovych antibiotik).

Predavkovani:
Predavkovani je spojeno s gastrointestinalni toxicitou. Mtize se také objevit ataxie a nekoordinovanost.
V piipadé predavkovani by méla byt podana symptomaticka lécba.

Skot:
U skotu nezpiisobilo intravendzni podani trojnasobku doporucené davky zadné nezddouci ucinky.

Koné:

Hiibata, kterym byla podana davka 6,6 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti (tj. Skrat vyssi nez doporucena
klinicka davka), méla vice gastrointestinalnich ulceraci, vetsi patologii céka a skore petechii céka nez
kontrolni hiibata. U htibat, kterym bylo podavano 1,1 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti po dobu 30 dnd
intramuskularné, se objevily Zalude¢ni ulcerace, hypoproteinémie a nekréza ledvinnych papil. U 1 ze 4
koni, kterym bylo podévano 1,1 mg flunixinu/kg Zzivé hmotnosti po dobu 12 dnd, byla pozorovana
nekrdza ledvinnych hiebent.

U koni miiZze byt po intravenoznim podani trojnasobku doporucené davky pozorovano prechodné
zvySeni krevniho tlaku.

Prasata:

Prasata, kterym bylo podano 11 nebo 22 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti (tj. krat nebo 10krat vice nez
doporucena klinické davka), méla zvySenou hmotnost sleziny. U prasat lécenych vys§imi davkami
bylo s vyssi Cetnosti nebo zavaznosti pozorovano zbarveni v mistech injek¢niho podani, které
postupem casu odeznélo.

U prasat byla pti davee 2 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denné pozorovana bolestiva reakce v misté
injekéniho podani a zvySeni poctu leukocytu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Méné Casté Reakce v mist€ injekéniho podani (napt. podrazdéni




(laz 10zvitat / 1000 oSetfenych | mista injek¢niho podani a otok v misté injekéniho podani
zvirat): )-

Vzacné Porucha jater;

(12210 zvitat / 10000 oetfenych Porucha ledvin (nefropatie, papilarni nekroza)'.

zvirat):

Velmi vzacné Anafylaxe (napt. anafylakticky Sok, hyperventilace, kiece,
(< 1 zvire / 10 000 osettenych zvirat, kolaps, tthyn)?;

vcetné ojedinélych hlaseni): Ataxie (nekoordinovanost)?;

Poruchy krve a lymfatického systému?®, Krvaceni;
Poruchy traviciho traktu (podrazdéni traviciho traktu,
viedova choroba traviciho traktu, krvaceni z traviciho
traktu, nevolnost, krev v trusu, prijem)’;

Opozdény porod*, porod mrtvého plodu*, zadrzena
placenta’;

Ztrata chuti k pfijmu krmiva.

! Zejména u hypovolemickych a hypotenznich zvifat.

2 Po intravendznim podani. P¥i vyskytu prvnich piiznakii by m&lo byt podavéani okamzité zastaveno a
v pfipad¢ potfeby by méla byt zahajena protiSokova Iéc¢ba.

3 Abnormality krevniho obrazu.

4 Tokolytickym G¢inkem vyvolanym inhibici syntézy prostaglandint, které jsou zodpovédné za
zahajeni porodu.

3 Pokud se ptipravek pouZiva v obdobi po porodu.

Koné

Méné Easté Reakce v misté injek¢niho podani (napt. podrazdéni

(1a# 10zvitat / 1000 ofetenych mista injekéniho podani a otok mista injek¢niho podani ).

zvirat):

Vzicné Porucha jater;

(12210 zvifat / 10000 ofetfenych Porucha ledvin (nefropatie, papilarni nekréza)'.

zvirat):

Velmi vzacné Anafylaxe (napt. anafylakticky Sok, hyperventilace, kiece,
(<1 zvite / 10 000 oSetrenych zvirat, kolaps, thyn)?;

vcetné ojedinélych hlaseni): Ataxie (nekoordinovanost)?;

Poruchy krve a lymfatického systému?®, Krvécent;
Poruchy traviciho traktu (podrazdéni traviciho traktu,
viedova choroba traviciho traktu, krvaceni z traviciho
traktu, nevolnost, krev v trusu, prijjem)’;

Opozdény porod*, porod mrtvého plodu?, zadrzena
placenta’;

Excitace®;

Svalova slabost®;

Ztrata chuti k pfijmu krmiva.

! Zejména u hypovolemickych a hypotenznich zvifat.

2 Po intraven6znim podani. P¥i vyskytu prvnich pfiznakii by mélo byt podavani okamzité zastaveno a
v ptipad¢ potieby by méla byt zahajena protiSokova 1écba.

3 Abnormality krevniho obrazu.

4 Tokolytickym G¢inkem vyvolanym inhibici syntézy prostaglandind, které jsou zodpovédné za
zahajeni porodu.

3 Pokud se ptipravek pouziva v obdobi po porodu.

® Mize se vyskytnout pti nahodné intraarterialni injekeci.

Prasata



Méné asté Reakce v mist¢ injek¢éniho podani (jako je zména barvy
ktize v mist¢ injekéniho podani , bolest v misté injek¢éniho
podani , podrazdéni v mist€ injekéniho podani a otok v
misté injekéniho podéni )'.

Vzicné Porucha jater;

Porucha ledvin (nefropatie, papilarni nekrdza)?>.

(1 az 10 zvirat / 1000 oSetfenych
zvirat):

(1az 10 zvitat / 10000 oSetfenych

zvirat):

Velmi vzacné Anafylaxe (napf. anafylakticky Sok, hyperventilace, kiece,
(< 1 zvife / 10 000 o3etfenych zvitat, | kolaps, thyn)*;

véetné ojedinélych hlaseni): Ataxie (nekoordinovanost)?;

Poruchy krve a lymfatického systému*, Krvacent;
Poruchy traviciho traktu (podrazdéni traviciho traktu,
viedova choroba traviciho traktu, krvaceni z traviciho
traktu, zvraceni, nevolnost, krev v trusu, prijem)?;
Opozdény porod®, porod mrtvého plodu®, zadrzena
placenta®;

Ztrata chuti k ptijmu krmiva.

' Vyiesi se spontanné do 14 dni.

2 Zejména u hypovolemickych a hypotenznich zvifat.

3 Po intraven6znim podéni. P¥i vyskytu prvnich p¥iznakii by mélo byt podavéani okamzité zastaveno a
v ptipad¢ potieby by méla byt zahajena protiSokova lécba.

* Abnormality krevniho obrazu.

5 Tokolytickym G¢inkem vyvolanym inhibici syntézy prostaglandind, které jsou zodpovédné za
zahéjeni porodu.

¢ Pokud se ptipravek pouziva v obdobi po porodu.

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc¢inky, a to i takove, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lIékate. Nezadouci uinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskularni (i.m.) a intraveno6zni (i.v.) podani u skotu.
Intraven6zni podani u koni.
Intramuskulérni podani u prasat.

Skot
Doplitkova 1é¢ba pii 1éEbé respiracnich onemocnéni skotu, endotoxémie a akutni mastitidy a zmirnéni

akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletdlnimi poruchami



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

2,2 mg flunixinu/kg Zivé hmotnosti (2 ml/45 kg zivé hmotnosti) jednou denn¢ intramuskularné nebo
intravenozné. Opakujte podle potieby ve 24hodinovych intervalech po dobu az 3 po sob¢ jdoucich
dnt.

Pokud objem davky pii intramuskuldrnim podani pfesahuje 8 ml, je tfeba ji rozdélit a aplikovat do
dvou nebo tii mist. V ptipad€, Ze je zapotiebi vice nez tfi mista, by mélo byt pouzito intravendzni
podani.

Snizeni pooperaéni bolesti spojené s odrohovanim u telat mladSich 9 tydnu

Jednorazové intravenozni podani 2,2 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti (2 ml/45 kg zivé hmotnosti) 15-
20 minut pred zakrokem.

Koné
Zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s muskuloskeletdlnimi poruchami a snizeni pyrexie

1,1 mg flunixinwkg zivé hmotnosti (1 ml/45 kg zivé hmotnosti) jednou denné¢ po dobu az 5 dnti podle
klinické odpovédi.

Zmirnéni visceralni bolesti spojené s kolikou

1,1 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti (1 ml/45 kg zivé hmotnosti). Opakujte jednou nebo dvakrat, pokud
se kolika opakuje.

Doplitkova 1é¢ba endotoxémie zpuisobené poopera¢nimi nebo zdravotnimi stavy nebo onemocnénimi
které vedou k poruse prokrveni gastrointestindlniho traktu, nebo jako jejich disledek

0,25 mg flunixinu/kg Zivé hmotnosti kazdych 6-8 hodin nebo 1,1 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti
jednou denné po dobu az 5 po sobé nasledujicich dnti.

Prasata
Doplitkova 1é¢ba pii 1éEbé respirac¢niho onemocnéni prasat, doplitkova 1é¢ba syndromu poporodni
dysgalakcie (mastitida-metritida-agalakcie) u prasnic, zmirnéni akutniho zanétu a bolesti spojené s

poruchami pohybového aparatu

2,2 mg flunixinuw/kg zivé hmotnosti (2 ml/45 kg zivé hmotnosti) jednou denn¢ po dobu az 3 po sob¢
nasledujicich dnii. Aplikovany objem injekce by mél byt omezen na maximalné 4 ml na jedno misto
injek¢niho podani .

Snizeni pooperaéni bolesti po kastraci a kupirovani ocasu u sajicich selat

Jednorazové podani 2,2 mg flunixinu/kg zivé hmotnosti (0,2 ml/4,5 kg zivé hmotnosti) 15-30 minut
pred zakrokem.

9. Informace o spravném podavani

Zvlastni pozornost je tfeba veénovat piresnosti davkovani, véetné¢ pouziti vhodného davkovaciho
zatizeni a peclivého odhadu Zivé hmotnosti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Zatku lze propichnout max. 25krat jehlou velikosti 18 G a max. 100krat jehlou velikosti 21 G. V
ptipadé vicenasobného propichnuti zatky pouZijte injek¢éni automat nebo vhodnou odbérovou jehlu
tak, aby se zabranilo nadmémému propichnuti zatky.

10. Ochranné lhity

Skot:
Maso: 4 dny (i.v. pouZiti).
31 dni (i.m.pouziti).
Miéko: 24 hodin (i.v. pouziti).
36 hodin (i.m. pouZiti).



Kon¢:

Maso: 5 dni (i.v. pouZiti).

Nepouzivat u klisen, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

Prasata:

Maso: 24 dni (i.m. pouziti).

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byla chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném méesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

VSechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/057/24-C

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvickou po 50 ml
Kartonova krabicka s 1 lahvickou po 100 ml
Kartonova krabicka s 1 lahvickou po 250 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
08/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Némecko

Mistni zastupci a kontaktni (idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel.: +420 777 714 152

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace
Environmentalni vlastnosti:

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky, avsak predpokladand nizka expozice predstavuje relativné
nizké riziko.


https://www.uskvbl.cz/

