PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cronyxin vet. 50 mg/ml, injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml Cronyxin vet. injektionsvatska innehaller:

Aktiv substans:

Flunixinmeglumin 83 mg/ml motsvarande flunixin 50 mg/mi

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Propylenglykol

Fenol

Dinatriumedetat

Natriumformaldehydsulfoxylat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvéatskor

Klar, farglos till ljusgul 16sning

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Haést, not.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hast: Smarttillstand i muskler, leder och skelett, t ex fang. Aven indicerad for att lindra buksmartor
vid kolik.

NGt: Smarttillstand i muskler, leder och skelett, t ex fang.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte om djuret lider av hjart-, lever- eller njursjukdom, djuret 16per risk for att utveckla
gastrointestinal ulceration eller djuret lider av ett tillstdind med 6kad blodningstendens.

3.4  Séarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:




Vid behandling av gamla djur eller djur yngre an 6 veckor bor reducerad dos évervégas och klinisk
kontroll utféras. Behandling av dehydrerade eller hypotensiva djur bér undvikas eftersom detta
innebar okad risk for renal toxicitet.

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 djur inte blir
tillgangliga for vilda djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hast:
Obestamd frekvens Gastrointestinal irritation
Gastrointestinal ulceration
Blodning

Papillar nekros av njuren*
Andring av blodparametrar
Reaktion pa injektionsstallet

Anafylaktisk reaktion**
Kollaps***

*Kan vara associerat med hypovolemi

**Kan vara dodlig i séllsynta fall

***Efter intravends injektion

Not:

Obestamd frekvens Gastrointestinal irritation

Gastrointestinal ulceration
Blodning

Papillar nekros av njuren*
Andring av blodparametrar
Anafylaktisk reaktion**
Kollaps***

*Kan vara associerat med hypovolemi
**Kan vara dodlig i séllsynta fall
***Efter intravends injektion

NSAID-preparat kan p.g.a. verkningsmekanismen (hdmning av prostaglandinsyntesen) ge
gastrointestinala ulcerationer och erosioner. Det finns mojlig risk for blédningar, gastrointestinal
irritation och lesion, papillonekros i njuren samt férandringar i blodbilden. | mycket séllsynta fall har
intravenos tillforsel resulterat i akuta anafylaktiska reaktioner i form av balansrubbningar, skakningar,
kramper och aven dodsfall. Intramuskuléra injektioner kan ge lokala reaktioner pa injektionsplatserna.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella beh6riga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se aven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet.



3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Interaktionsstudier ar ej utférda men féljande kombinationer bor undvikas: Samtidig behandling med
andra NSAID pa grund av risken for interaktioner av typ Il (interaktion mellan bindning till
plasmaproteiner). Samtidig behandling med potentiellt nefrotoxiska preparat, kortikosteroider eller
antikoagulantia skall undvikas.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Hast: Rekommenderad dos &r 1 ml Cronyxin vet. per 45 kg kroppsvikt (motsvarande 1.1 mg
flunixin/kg) injicerat intravenost eller intramuskulért 1 gang per dygn. Kan vid behov upprepas upp till
5 dygn.

Not: Rekommenderad dos ar 2 ml Cronyxin vet per 45 kg kroppsvikt (motsvarande 2.2 mg
flunixin/kg) injicerat intravenost eller intramuskulart 1 gang per dygn. Kan vid behov upprepas upp till
3 dygn.

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

Den rekommenderade dosen eller behandlingstiden bor ej 6verskridas. Toleransstudier pa hast och not
har dock visat att Cronyxin vet. tolereras val aven vid férdubbling av den kliniska dosen.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Not

Kott och slaktbiprodukter: 7 dygn

Mijolk: 1 dygn

Hast

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn efter intravends injektion och 7 dygn efter intramuskuldr injektion

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

ATCvet-kod: QM01AG90

4.2  Farmakodynamik

Analgetikum med antiinflammatorisk och antipyretisk effekt.

Flunixin ar en NSAID tillnérande gruppen fenamater. De farmakologiska effekterna beror pa
substansens interferens med cyklooxygenas och darmed h&mning av prostaglandinsyntesen.

4.3 Farmakokinetik



Efter parenteral tillforsel fordelas flunixin snabbt till olika védvnader. Halveringstiden efter en
intravends engangsdos (1.1 mg/kg) ar hos hést cirka 1.5 timmar, hos nét cirka 8 timmar. Utsondringen
sker via urin och faeces.

Miljoegenskaper

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel fore injektion.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Injektionsflaska, glas, 50 ml respektive 100 ml.
Forpackningsstorlek

50 ml, kartong med 12x50 ml

100 ml, kartong med 4 x 100 ml och 12 x 100 ml.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bimeda Animal Health Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13770

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE



Datum for forsta godkannandet: 31 juli 1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-03-01

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

