PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cronyxin vet 50 mg/g oral pasta for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje gram innehaller:

Aktiv substans:

flunixin 50 mg
(som flunixinmeglumin 83 mg)
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Propylenglykol

Titandioxid (E171)

Xantangummi
Aluminiummagnesiumsilikat
Sorbitol, flytande (kristalliserande)
Appelsmak FL0279

Vatten, renat

Vit till benvit pasta.

3. KLINISKAUPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast

3.2 Indikation for varje djurslag

Behandling av akuta inflammatoriska muskuloskeletala skador hos hést.
3.3 Kontraindikationer

Overskrid inte ordinerad dos eller behandlingslangd.

Anvénd inte andra NSAID-preparat eller glukokortikoider samtidigt eller inom minst 24 timmar fore
eller efter att detta lakemedel administreras.

Anvand inte till djur med hjart-, lever- eller njursjukdom.

Anvand inte till djur som misstanks ha gastrointestinalt sar eller blodningar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till dehydrerade eller hypovolemiska djur férutom vid behandling av endotoxemi eller
septisk chock, eftersom det finns en risk for 6kad njurtoxicitet.

Anvénd inte till djur med kroniska muskuloskeletala skador.



Se &ven avsnitt 3.7.
3.4 Séarskilda varningar

Anvindning av lakemedlet kan leda till tillfallig lattnad av symtom pa grund av lakemedlets
forbattrande effekt av inflammatoriska tecken. Detta kan visa sig som effektiv behandling av den
underliggande sjukdomen.

Den underliggande orsaken till det inflammatoriska tillstdndet ska bestammas och behandlas med
lamplig samtidig terapi.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Under behandling med lakemedlet ska djuren fa vila och det ska sakerstéllas att djuren har tillrackligt
med dricksvatten.

Behandling av djur yngre &n 6 veckor eller gamla djur kan innebéra ytterligare risk.

Flunixin ar toxiskt for asatande faglar. Administrera inte till djur som kan na naringskedjan for vilda
djur. Vid dodsfall eller avlivning av behandlade djur ska det sékerstéllas att dessa inte blir
tillgangligafor vilda djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Om produkten svaljs, kan den orsaka allvarliga biverkningar speciellt hos barn. Férvara produkten i ett
Iast skap.

Produkten kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Undvik hudkontakt med
produkten. Anvéand handskar under administrering. Om du har kand 6verkanslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), hantera inte denna produkt. Vid oavsiktlig hudkontakt tvatta
det exponerade omradet omedelbart med rikligt med vatten och tval. Overkénslighetsreaktioner kan
vara allvarliga. Om du far symtom sasom hudutslag efter exponering, uppsok genast lakare och visa
lakaren denna varning. Svullnad av ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter &r allvarligare
symtom som kraver omedelbar medicinsk vard.

Produkten kan irritera dgonen. Undvik kontakt med dgonen. Vid kontakt med dgonen, skolj
omedelbart med rikligt med vatten och uppsok lakare.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast
Mycket séllsynta Allergisk hudreaktion
(féarre &n 1 av 10 000 behandlade Anafylaxi

djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Okénd frekvens Njursjukdom>
Sjukdom i magtarmkanalen*

*Liksom alla icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan flunixin skada den gastrointestinala
slemhinnan och orsaka njurskador speciellt vid hypovolemiska och hypotensiva tillstand, t.ex. under
operation.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortiépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
Anviand inte till draktiga ston, eftersom reproduktionsstudier inte har utforts pa hast.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidig administrering av potentiellt nefrotoxiska lakemedel, speciellt aminoglykosider, ska
undvikas. Nagra NSAID-preparat kan ha hog bindningsgrad till plasmaproteiner och konkurrera med
andra lakemedel med hog bindningsgrad for att kunna 6ka de obundna farmakologiskt aktiva halterna,
vilket kan leda till toxiska effekter.

Administrering av steroida eller andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel fore eller under
behandling med detta lakemedel rekommenderas inte, eftersom detta kan leda till forstarkta
biverkningar.

Anviand inte samtidigt med inhalationsanestetikum metoxifluran, eftersom det finns en risk for
nefrotoxicitet.

Flunixin kan genom hamning av prostaglandinsyntesen reducera effekten av vissa antihypertensiva
lakemedel sdsom diuretika, hdmmare av angiotensinkonverterande enzym (ACE) och betablockerare.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvandning.

1,1 mg flunixin per kg kroppsvikt en gang dagligen under hogst 5 dagar beroende pa det kliniska
svaret.

Varje spruta innehaller 1 650 mg flunixin som racker for behandling av 1 500 kg kroppsvikt, vilket
motsvarar 3 dagars behandling av en hést som véger 500 kg. Sprutan kalibreras i 100 kg steg for att
underldtta doseringen for hastar med olika kroppsvikt.

Se till att hasten inte har nagot foder i munnen. For in sprutan i det interdentala utrymmet i hastens

mun. Tryck ner kolven helt sa att lakemedlet hamnar pa tungans bakre del.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Tecken pa toxicitet, sasom gastrointestinala skador och biverkningar som listas i avsnitt 3.6, kan

forekomma vid 6verdosering. | sadana fall ska anvandning av lakemedlet avslutas omedelbart och

djuren ska behandlas symtomatiskt.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.
Mijolk: Ej godként for anvéndning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QMO1AG90

4.2 Farmakodynamik

Flunixinmeglumin ar ett potent icke-steroidalt, icke-narkotiskt analgetikum med antiinflammatoriska,
antiendotoxiska och antipyretiska egenskaper. Det verkar genom reversibel, icke-selektiv hdmning av
cyclo-oxygenas (bade COX 1 och COX 2-formerna) genom att minska syntesen av eikosanoider som
ar viktiga mediatorer i vdvnadsinflammation, centralt medierad feber och smérta. Flunixin h&mmar
aven produktionen av tromboxan, en potent trombocyt-pro-aggregator och vasokonstriktor vilken
frigors vid blodkoagulering.

Aven om flunixin inte har ndgon direkt effekt pa endotoxiner, reducerar det
prostaglandinproduktionen och dérmed effekter av prostaglandinkaskaden som &r en del av den
komplexa processen som leder till utveckling av endotoxisk chock.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av det veterinarmedicinska lakemedlet till hastar med en dos pa 1,1 mg/kg
kroppsvikt, uppnaddes den maximala plasmakoncentrationen 4,7 (+ 1,1) mikrogram/ml efter cirka
1,5 timmar. AUC-vérdet for flunixin var 26,2 (x 5,2) mikrogram timme/ml och halveringstiden for
elimination ungefar 6 timmar.

| jamforelse med intravends administrering uppnas en biologisk tillganglighet pa cirka 80 %. Flunixin
binds kraftigt till proteiner och ackumuleras i inflammatoriskt exsudat vilket resulterar i fordréjd
eliminering.

Miljoegenskaper

Flunixin ar toxiskt for asatande faglar men forvantad liten exponering anses medféra lag risk.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit sprutcylinder av polyetylen med hdg densitet och kolv med dosmarkeringar och kork av polyetylen
med |ag densitet innehallande 33 g pasta. Kolven har tillverkats sa att ett steg motsvarar dosen for

100 kg kroppsvikt. Se &ven avsnitt 3.9.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 oral spruta a 33 g.



Kartong med 2 orala sprutor a 33 g.

Kartong med 3 orala sprutor a 33 g.

Kartong med 6 orala sprutor a 33 g.

Kartong med 12 orala sprutor a 33 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bimeda Animal Health Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

56871

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2018-12-10

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-11-08

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

