FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Flunex 50 mg/ml Injektionslésung fir Rinder, Schweine und Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:

Flunixin 50,0 mg

(entspricht 82,9 mg Flunixin-Meglumin)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative =~ Zusammensetzung  sonstiger | Information  fir die  ordnungsgemafe
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Phenol 5,0 mg

Natriumedetat

Propylenglycol

Natriumphosphat-Dodecahydrat

Salzsaure 10%

Natriumhydroxid

Wasser fur Injektionszwecke

Klare, farblose bis hellgelbe Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schwein und Pferd

3.2  Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Rind:

Verringerung der klinischen Symptome bei Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer geeigneten
antiinfektiésen Behandlung.

Schwein:

Postpartales Dysgalaktie-Syndrom (Mastitis-Metritis-Agalaktie) bei Sauen.
Fiebersenkung bei Atemwegserkrankungen in Erganzung zu einer spezifischen Antibiotikatherapie.




Pferd:
Behandlung von Entziindungen und Schmerzlinderung bei Erkrankungen des Bewegungsapparats und
bei kolikbedingten Schmerzzustanden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates.

Nicht anwenden bei Tieren mit Leber-, Herz- oder Nierenerkrankungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Ulzerationen oder Blutungen.

Nicht anwenden bei Blutungsstérungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere NSAIDs oder einen der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren, die unter einer durch lleus verursachten Kolik leiden verbunden mit
Dehydrierung.

Nicht anwenden bei trachtigen Kihen innerhalb von 48 Stunden vor dem erwarteten Geburtstermin.
Siehe Abschnitt ,,Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode®.

3.4 Besondere Warnhinweise

Die zugrundeliegende Ursache der Entziindung oder Kolik sollte ermittelt und gleichzeitig mit einer
geeigneten Therapie behandelt werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmanahmen fur die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Tieren unter 6 Wochen (Rinder und Pferde) oder bei alten
Tieren erhoht die mit der Anwendung des Tierarzneimittels einhergehenden Risiken. Lésst sich die
Anwendung des Tierarzneimittels nicht vermeiden, sollten eine Dosisreduzierung und eine sorgfaltige
klinische Uberwachung in Betracht gezogen werden.

Die Verabreichung von NSAIDs an Tiere unter Vollnarkose sollte vermieden werden und es sollte bis
zum vollstandigen Aufwachen gewartet werden, da NSAIDs die Synthese von Prostaglandinen
hemmen.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotensiven Tieren sollte vermieden
werden, sofern es sich nicht um Endotoxamie oder septischen Schock handelt.

Aufgrund des hohen Gehaltes an Propylenglycol kénnen in seltenen Fallen bei der intraventsen
Applikation lebensbedrohliche Schockreaktionen auftreten. Das Tierarzneimittel muss daher langsam
injiziert und bei Korpertemperatur verabreicht werden. Bei den ersten Anzeichen einer allgemeinen
Unvertréaglichkeit ist die Injektion des Tierarzneimittels abzubrechen und ggf. eine Schockbehandlung
einzuleiten.

Flunixin Meglumin kann aufgrund seiner entziindungshemmenden Eigenschaften klinische Anzeichen
und damit eine Resistenz gegen die antibiotische Behandlung der Ursache verschleiern.

Flunixin ist giftig flr aasfressende Vogel. Nicht an Tiere verabreichen, die in die Nahrungskette von
Wildtieren gelangen kénnten. Im Falle des Todes oder der Euthanasie behandelter Tiere ist
sicherzustellen, dass diese nicht der Wildfauna zuganglich gemacht werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann bei sensibilisierten Personen allergische Reaktionen hervorrufen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Substanzen aus der Gruppe der nichtsteroidalen
Antiphlogistika (Entziindungshemmer) sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Laborstudien mit Flunixin bei Ratten haben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen ergeben.
Schwangere Frauen sollten das Tierarzneimittel mit groler Vorsicht anwenden, um eine
versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.



Das Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden. Bei Hautkontakt die betroffene Stelle sofort mit Seife und Wasser abwaschen.

Bei Augenkontakt missen die Augen unverziiglich mit reichlich Wasser gespult werden.

Bei anhaltender Haut-/Augenreizung ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Um die Gefahr des Verschluckens zu vermeiden, sollte wahrend der Anwendung des
Tierarzneimittels nicht gegessen oder getrunken werden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion oder Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind:
Sehr selten

Anaphylaxie (mit Kollaps)*

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Tod!

Unbestimmte Haufigkeit:
(kann anhand der verfligbaren Daten
nicht geschatzt werden)

Reaktion an der Injektionsstelle?
Blutung?
Gastrointestinale Reizung?

Gastrointestinale Ulzeration®

Erbrechen®

Nierenfunktionsstorung®*

Leberfunktionsstérung*

Verzogerte Geburt®, Totgeburt®, Nachgeburtsverhaltung®
! Hauptsachlich nach schneller intravendser Verabreichung

2Nach intramuskularer Verabreichung

$Hauptséchlich bei dehydrierten oder hypovolamischen Tieren

“Wie bei anderen NSAIDs konnen seltene renale oder idiosynkratische hepatische Nebenwirkungen
beobachtet werden.

® Durch eine tokolytische Wirkung tiber die Hemmung von Prostaglandinen, die fiir die Signalisierung
der Einleitung der Geburt wichtig sind

®Bei Anwendung des Tierarzneimittels unmittelbar nach der Geburt

Schwein:

Unbestimmte Haufigkeit:

(kann anhand der verfligbaren Daten
nicht geschatzt werden)

Blutung!

Gastrointestinale Reizung*

Gastrointestinale Ulzeration®

Erbrechen!

Nierenfunktionsstérung®?

Leberfunktionsstérung?

Verzogerte Geburt®, Totgeburt®, Nachgeburtsverhaltung*
1 Hauptsachlich bei dehydrierten oder hypovolamischen Tieren

2Wie bei anderen NSAIDs kdnnen seltene renale oder idiosynkratische hepatische Nebenwirkungen
beobachtet werden.

% Durch eine tokolytische Wirkung tiber die Hemmung von Prostaglandinen, die fr die Signalisierung
der Einleitung der Geburt wichtig sind

“ Bei Anwendung des Tierarzneimittels unmittelbar nach der Geburt

Pferd:
Sehr selten
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,

Anaphylaxie (mit Kollaps)*
Tod*




einschlieBlich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit: Blutung?

(kann anhand der verfiigbaren Daten | Gastrointestinale Reizung?

nicht geschatzt werden) Gastrointestinale Ulzeration?
Blut im Kot3, Durchfall (fliissig)®
Erbrechen?

Nierenfunktionsstérung?*
Leberfunktionsstérung*
Verzogerte Geburt®, Totgeburt®, Nachgeburtsverhaltung®

! Hauptsachlich nach schneller intravendser Verabreichung

2 Hauptséchlich bei dehydrierten oder hypovolamischen Tieren

$Nach intravendser Verabreichung

“Wie bei anderen NSAIDs konnen seltene renale oder idiosynkratische hepatische Nebenwirkungen
beobachtet werden.

® Durch eine tokolytische Wirkung tiber die Hemmung von Prostaglandinen, die fiir die Signalisierung
der Einleitung der Geburt wichtig sind

®Bei Anwendung des Tierarzneimittels unmittelbar nach der Geburt

Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist die Behandlung abzubrechen und ein Tierarzt
hinzuzuziehen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Studien an Labortieren ergaben Hinweise auf eine Fetotoxizitat von Flunixin nach oraler (Kaninchen
und Ratte) und intramuskuldrer Verabreichung (Ratte) in maternotoxischen Dosen sowie eine
Verlangerung der Trachtigkeitsdauer (Ratte).

Tréchtigkeit und Fortpflanzungsféhigkeit:

Die Unbedenklichkeit von Flunixin wurde bei trachtigen Stuten, Zuchthengsten und Bullen nicht
belegt. Nicht bei diesen Tieren anwenden.

Die Unbedenklichkeit von Flunixin wurde bei trachtigen Kiihen und Sauen sowie bei Ebern belegt.
Das Tierarzneimittel darf bei diesen Tieren angewendet werden, auller innerhalb von 48 Stunden vor
der Geburt (siehe Abschnitte 3.3 und 3.6).

Das Tierarzneimittel sollte in den ersten 36 Stunden nach der Geburt nur nach einer Nutzen-Risiko-
Bewertung des verantwortlichen Tierarztes verabreicht werden. Behandelte Tiere sollten auBerdem im
Hinblick auf eine Nachgeburtsverhaltung berwacht werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nichtsteroidalen Entziindungshemmern
verabreichen (auch nicht Acetylsalicylsaure in niedriger Dosierung). Dies kann das Risiko einer
Toxizitat, insbesondere einer gastrointestinalen Toxizitat, erhéhen.

Die gleichzeitige Verabreichung mit Kortikosteroiden ist ebenfalls zu vermeiden, da dies die Toxizitat
beider Tierarzneimittel erhéhen und das Risiko von Magen-Darm-Geschwiiren steigern kann.



Flunixin kann die Wirkung einiger blutdrucksenkender Tierarzneimittel, wie Diuretika, ACE-Hemmer
(Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer) und B-Blocker, durch Hemmung der
Prostaglandinsynthese abschwachen.

Die gleichzeitige Verabreichung des Tierarzneimittels mit potenziell nephrotoxischen
Tierarzneimitteln, insbesondere Aminoglykosiden, sollte vermieden werden. Flunixin kann die renale
Ausscheidung einiger Tierarzneimittel verringern und deren Toxizitat erhéhen, z. B. flr
Aminoglykoside.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur intramuskuléren und intravendsen Anwendung bei Rindern.
Zur intramuskularen Anwendung bei Schweinen.
Zur intravendsen Anwendung bei Pferden.

Rind:

2 mg Flunixin pro kg Koérpergewicht und Tag, entsprechend 2 ml des Tierarzneimittels pro 50 kg
Korpergewicht, durch intravendse oder intramuskulare Injektion an 1 bis 3 aufeinanderfolgenden
Tagen.

Bei intramuskulérer Injektion sollte die Dosis, wenn sie 8 ml tiberschreitet, aufgeteilt und an 2 oder 3
Stellen injiziert werden. Sind mehr als drei Injektionsstellen erforderlich, ist die intravendse Injektion
zu wéhlen.

Schwein:

- Postpartales Dysgalaktie-Syndrom (Mastitis-Metritis-Agalaktie):

2 mg Flunixin pro kg Koérpergewicht und Tag, entsprechend 2 ml des Tierarzneimittels pro 50 kg
Korpergewicht, durch intramuskulére Injektion an 1 bis 3 aufeinanderfolgenden Tagen.

- Fiebersenkung bei Atemwegserkrankungen:

2 mg Flunixin pro kg Koérpergewicht, entsprechend 2 ml des Tierarzneimittels pro 50 kg
Korpergewicht, durch einmalige intramuskulére Injektion.

Das Injektionsvolumen sollte auf maximal 4 ml pro Injektionsstelle begrenzt sein.

Pferd:

- Behandlung von Entziindungen und Schmerzlinderung bei Erkrankungen des Bewegungsapparats:
1 mg Flunixin pro kg Kérpergewicht und Tag, entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels pro 50 kg
Korpergewicht, durch intravendse Injektion an 1 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen.

- Linderung von mit Kolik verbundenen Schmerzen:

1 mg Flunixin pro kg Kdrpergewicht, entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels pro 50 kg
Korpergewicht, durch intravendse Injektion. Bei wiederkehrenden Koliken kann die Behandlung ein-
oder zweimal wiederholt werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie maglich
ermittelt werden.

Der Stopfen kann mit einer 18-G-Nadel bis zu 25 Mal und mit einer 21-G-Nadel bis zu 100 Mal sicher
durchstochen werden. Bei mehrfacher Entnahme wird eine Ansaugnadel oder eine
Mehrfachdosierspritze empfohlen, um ein (ibermaRiges Durchstechen des Stopfens zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmanahmen und
Gegenmittel)

Eine Uberdosierung ist mit toxischen Wirkungen im Magen-Darmbereich verbunden. Es kénnen auch
Symptome einer Ataxie und Koordinationsstérungen auftreten.

Bei Pferden kann es nach intravends verabreichten Dosen von mehr als dem Dreifachen der
empfohlenen Dosis (3 mg/kg Korpergewicht) zu einem voriibergehenden Anstieg des Blutdrucks
kommen.



Bei Rindern zeigte die intravendse Verabreichung des Dreifachen der empfohlenen Dosis (6 mg/kg
Korpergewicht) keine unerwiinschten Wirkungen.

Bei Schweinen wurden nach einer Dosierung von mehr als 2 mg/kg zweimal taglich von
schmerzhaften Reaktionen an der Injektionsstelle und einem Anstieg der Leukozytenzahl berichtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlie3lich Beschrankungen fir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rinder:
Essbare Gewebe: 10 Tage (i.v.)
31 Tage (i.m.)
Milch: 24 Stunden (i.v.)
36 Stunden (i.m.)
Schweine:

Essbare Gewebe: 20 Tage

Pferde:
Essbare Gewebe: 10 Tage
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QMO1AG90
4.2 Pharmakodynamik

Flunixin ist ein nichtsteroidales entziindungshemmendes Tierarzneimittel. Flunixin (als Meglumin)
wirkt als reversibler, nicht-selektiver Hemmstoff der Cyclooxygenase (COX). Dieses Enzym wandelt
Arachidonséure in instabile zyklische Endoperoxide um, die ihrerseits in Prostaglandine,
Prostacycline und Thromboxane umgewandelt werden. Einige dieser Prostanoide, wie die
Prostaglandine, sind an den pathophysiologischen Mechanismen von Entziindungen, Schmerzen und
Fieber beteiligt. Die therapeutische Wirkung von Flunixin Meglumin scheint auf die Hemmung der
Synthese dieser Verbindungen zurlickzufiihren zu sein.

Da Prostaglandine auch an anderen physiologischen Prozessen beteiligt sind, wird die COX-
Hemmung auch fr bestimmte unerwiinschte Wirkungen wie gastrointestinale Lasionen und
Nierenschaden als Ursache verantwortlich gemacht.

Prostaglandine sind Teil der komplexen Prozesse, die an der Entwicklung eines endotoxischen
Schocks beteiligt sind.

4.3 Pharmakokinetik

Bei Rindern wird nach intramuskulérer Verabreichung von Flunixin in einer Dosis von 2 mg/kg etwa
30 Minuten nach Injektion die maximale Serumkonzentration beobachtet.

Nach intravendser Verabreichung wird eine schnelle Verteilung gefolgt von einer langsamen
Elimination (ca. 4 Stunden) beobachtet.

Die Plasmaproteinbindung ist hoch.



Bei Schweinen kommt es nach intramuskulérer Verabreichung von Flunixin in einer Dosis von 2
mg/kg etwa 30 Minuten nach der Injektion zur maximalen Serumkonzentration.

Nach intravendser Verabreichung wird eine schnelle Verteilung gefolgt von einer langsamen
Elimination (ca. 8 Stunden) beobachtet.

Die Plasmaproteinbindung ist hoch.

Bei Pferden wird nach intravendser Verabreichung von Flunixin in einer Dosis von 1 mg/kg eine
rasche Verteilung beobachtet, und die Eliminationshalbwertszeit betragt ungefahr 2 Stunden.

Flunixin wird hauptséchlich in konjugierter Form ber den Urin ausgeschieden.
Umweltvertraglichkeit

Flunixin ist fur aasfressende Vogel giftig, auch wenn die voraussichtlich geringe Exposition zu einem
geringen Risiko flhrt.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Woesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 30 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind beziliglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

5.4  Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Durchstechflasche aus Klarglas (Typ I1), verschlossen mit einem Brombutyl-Kautschuk-Stopfen und
versiegelt mit einer Flip-Off-Kappe oder einer Aluminiumkappe in einem Umkarton.

PackungsgroRen:

Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml Injektionslésung.
Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 200 ml Injektionslésung.
Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 250 ml Injektionslésung.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

55 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

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



6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Industrial Veterinaria S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7014330.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: TT/MM/JJJJ

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/JJJJ

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




