





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Flunixin Injection 50 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, zirgiem un cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:

Fluniksīns (fluniksīna meglumīna veidā)   50 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Fenols
	5,0 mg

	Nātrija formaldehīda sulfoksilāts
	2,5 mg

	Propilēnglikols
	207,2 mg

	Dinātrija edetāts
	

	Nātrija hidroksīds
	

	Sālsskābe
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, zirgi, cūkas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopi 
Papildterapijai liellopu respiratoro slimību, endotoksēmijas un akūta mastīta ārstēšanai.
[bookmark: _Hlk166842120]Akūta iekaisuma un sāpju mazināšanai, kas saistītas ar muskuļu un skeleta sistēmas slimībām.
[bookmark: _Hlk166842227]Pēcoperācijas sāpju mazināšanai, kas saistītas ar atragošanu teļiem, kuri ir jaunāki par 9 nedēļām.

Zirgi
Akūta iekaisuma un sāpju mazināšanai, kas saistītas ar muskuļu un skeleta sistēmas slimībām. 
Ar kolikām saistītu viscerālo sāpju mazināšanai. 
Endotoksēmijas papildterapijai pēcoperācijas vai medicīnisku stāvokļu vai slimību dēļ, kas izraisa
asinsrites traucējumus kuņģa-zarnu traktā.
[bookmark: _Hlk166842597]Pireksijas mazināšanai.

Cūkas
Papildterapijai cūku respiratoro slimību ārstēšanā.
Pēcdzemdību disgalaktijas (mastīta-metrīta-agalaktijas) sindroma papildterapijai sivēnmātēm.
Akūta iekaisuma un sāpju mazināšanai, kas saistītas ar muskuļu un skeleta sistēmas slimībām.
[bookmark: _Hlk166511623][bookmark: _Hlk166062398]Pēcoperācijas sāpju mazināšanai pēc kastrācijas un astes amputēšanas zīdējsivēniem.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot, ja dzīvniekam ir sirds, aknu vai nieru slimības, vai gadījumos, kad pastāv kuņģa-zarnu trakta čūlu vai asiņošanas iespējamība. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot, ja ir traucēta hematopoēze vai hemostāze.
Nelietot gadījumos, ja ir kolikas, ko izraisa ileuss un kas ir saistītas ar dehidratāciju.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Injicēt lēni, jo propilēnglikola satura dēļ var rasties dzīvībai bīstami šoka simptomi. 
Ir zināms, ka nesteroīdie pretiekaisuma līdzekļi (NSPL) var aizkavēt dzemdības, jo tiem ir tokolītiska iedarbība, inhibējot prostaglandīnus, kas ir svarīgi signalizējot dzemdību sākšanos. Šo veterināro zāļu lietošana tūlīt pēc dzemdībām var traucēt dzemdes involūciju un  placentas  izvadīšanu, kā rezultātā var rasties placentas aizture.
Šo veterināro zāļu temperatūrai jābūt tuvu ķermeņa temperatūrai. Pārtraukt injekciju uzreiz pēc pirmajiem šoka simptomiem un, ja nepieciešams, uzsākt pretšoka terapiju.
Hipovolēmiskiem dzīvniekiem vai dzīvniekiem ar šoku NSPL lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas, ņemot vērā nieru toksicitātes risku.
Lietošana ļoti jauniem (liellopiem, zirgiem: jaunākiem par 6 nedēļām), kā arī veciem dzīvniekiem var būt saistīta ar papildu risku. Ja no šādas ārstēšanas nevar izvairīties, ieteicama rūpīga klīniska novērošana. 
Noteikt sāpju, iekaisuma vai koliku pamatcēloni un, ja nepieciešams, vienlaicīgi veikt antibiotiku vai rehidratācijas terapiju.
NSPL var izraisīt fagocitozes nomākumu, tāpēc, ārstējot iekaisuma stāvokļus, kas saistīti ar bakteriālām infekcijām, vienlaicīgi veikt atbilstošu antibakteriālo terapiju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

[bookmark: _Hlk166569493]Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības (alerģiskas) reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem, piemēram, fluniksīnu un/vai propilēnglikolu, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Pastiprinātas  jutības reakcijas gadījumā meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
[bookmark: _Hlk202219681][bookmark: _Hlk202219702]Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Izvairīties no saskares ar ādu vai acīm. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas. Nejaušas saskares gadījumā ar ādu, nekavējoties mazgāt skarto vietu ar lielu daudzumu ūdens.
Nejaušas saskares gadījumā ar acīm, tās nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens. Ja ādas un/vai acu kairinājums saglabājas,  nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Nejauša pašinjicēšana var izraisīt sāpes un iekaisumu. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Laboratoriskajos pētījumos žurkām, lietojot fluniksīnu, konstatēta fetotoksiska iedarbība. Grūtniecēm ar šīm veterinārajām zālēm jārīkojas ļoti piesardzīgi, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas.



Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Fluniksīns ir toksisks maitēdājiem putniem. Nelietot dzīvniekiem, kuri varētu kļūt par savvaļas faunas barības ķēdes posmu. Ārstēto dzīvnieku nāves vai nogalināšanas gadījumā nodrošināt, lai tie nebūtu pieejami savvaļas faunai.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi:
	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Reakcija injekcijas vietā  (piemēram, kairinājums injekcijas vietā un pietūkums injekcijas vietā).

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Aknu darbības traucējumi;
Nieru darbības traucējumi (nefropātija, papillārā nekroze)1.

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Anafilakse (piemēram, anafilaktiskais šoks, hiperventilācija, krampji, kolapss, nāve)2;
Ataksija2;
Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi3, Hemorāģija;
Gremošanas trakta darbības traucējumi (kairinājums kuņģa-zarnu traktā, čūlas kuņģa-zarnu traktā, asiņošana gremošanas traktā, slikta dūša, asinis fekālijās, diareja)1;
Dzemdību aizkavēšanās4, nedzīvi dzimuši pēcnācēji4, placentas aizture5;
Apetītes zudums.


1 Īpaši dzīvniekiem ar hipovolēmiju un hipotensiju.
2 Pēc intravenozas ievadīšanas. Parādoties pirmajiem simptomiem, nekavējoties pārtraukt ievadīšanu un, ja nepieciešams, uzsākt pretšoka terapiju.
3 Novirzes asins analīzēs.
4 Ar tokolītisku iedarbību, ko izraisa prostaglandīnu sintēzes inhibīcija, kas ir atbildīga par dzemdību uzsākšanu.
5 Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas pēcdzemdību periodā.

Zirgi:
	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 1000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Reakcija injekcijas vietā  (piemēram, kairinājums injekcijas vietā un pietūkums injekcijas vietā ).

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Aknu darbības traucējumi;
Nieru darbības traucējumi (nefropātija, papillārā nekroze)1.

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Anafilakse (piemēram, anafilaktiskais šoks, hiperventilācija, krampji, kolapss, nāve)2;
Ataksija2;
Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi3, Hemorāģija;
Gremošanas trakta darbības traucējumi (kairinājums kuņģa-zarnu traktā, čūlas kuņģa-zarnu traktā, asiņošana gremošanas traktā, slikta dūša, asinis fekālijās, diareja)1;
Dzemdību aizkavēšanās4, nedzīvi dzimuši pēcnācēji4, placentas aizture;
Uzbudinājums6;
Muskuļu vājums6;
Apetītes zudums.


[bookmark: _Hlk178601423]1 Īpaši hipovolēmiskiem un hipotensīviem dzīvniekiem.
2 Pēc intravenozas ievadīšanas. Parādoties pirmajiem simptomiem, nekavējoties pārtraukt ievadīšanu un, ja nepieciešams, uzsākt pretšoka terapiju.
3 Novirzes asins analīzēs .
4 Ar tokolītisku iedarbību, ko izraisa prostaglandīnu sintēzes inhibīcija, kas ir atbildīga par dzemdību uzsākšanu.
5 Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas pēcdzemdību periodā.
6 Var rasties nejaušas intraarteriālas injekcijas rezultātā.

Cūkas:
	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 1000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Reakcija injekcijas vietā (piemēram, ādas krāsas pārmaiņas injekcijas vietā, sāpes injekcijas vietā, kairinājums injekcijas vietā un pietūkums injekcijas vietā)1.

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Aknu darbības traucējumi;
Nieru darbības traucējumi (nefropātija, papillārā nekroze)2.

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Anafilakse (piemēram, anafilaktiskais šoks, hiperventilācija, krampji, kolapss, nāve)3;
Ataksija3;
Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi4, Hemorāģija;
Gremošanas trakta darbības traucējumi (kairinājums kuņģa-zarnu trakā, čūlas kuņģa-zarnu traktā, asiņošana gremošanas traktā, vemšana, slikta dūša, asinis fekālijās, diareja)2
Dzemdību aizkavēšanās5, nedzīvi dzimuši pēcnācēji5, placentas aizture6;
Apetītes zudums.


1 Spontāni izzūd 14 dienu laikā.
2 Īpaši dzīvniekiem ar hipovolēmiju un hipotensiju.
3 Pēc intravenozas ievadīšanas. Parādoties pirmajiem simptomiem, nekavējoties pārtraukt ievadīšanu un, ja nepieciešams, uzsākt pretšoka terapiju.
4 Novirzes asins analīzēs.
5 Ar tokolītisku iedarbību, ko izraisa prostaglandīnu sintēzes inhibīcija, kas ir atbildīga par dzemdību uzsākšanu.
6 Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas pēcdzemdību periodā.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība:

Ir pierādīts šo veterināro zāļu drošums govīm un sivēnmātēm grūsnības laikā. Nelietot šīs veterinārās zāles 48 stundas pirms gaidāmajām dzemdībām govīm un sivēnmātēm.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums ķēvēm grūsnības laikā. Nelietot visu grūsnības laiku. 
Laboratoriskajos pētījumos žurkām pēc intramuskulāras ievadīšanas maternotoksiskās devās tika konstatēta fluniksīna fetotoksiska iedarbība, kā arī grūsnības laika pagarināšanās.
Šīs veterinārās zāles ievadīt pirmo 36 stundu laikā pēc dzemdībām tikai pēc ārstējošā veterinārārsta  ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas, un ārstētos dzīvniekus novērot, vai nav placentas aizture.

Auglība:

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums vaislas buļļiem, ērzeļiem un kuiļiem. Nelietot vaislas buļļiem, vaislas ērzeļiem un vaislas kuiļiem. 

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot vienlaikus vai 24 stundu laikā ar citiem NSPL. Nelietot vienlaikus ar kortikosteroīdiem. Vienlaicīga citu NSPL vai kortikosteroīdu lietošana var palielināt kuņģa-zarnu trakta čūlu rašanās risku.
Daži NSPL var augstā mērā saistīties ar plazmas olbaltumvielām un konkurēt ar citām zālēm ar augstu saistīšanās spēju, kas var izraisīt toksisku iedarbību.
Fluniksīns var mazināt dažu antihipertensīvo zāļu, piemēram, diurētisko līdzekļu, AKE inhibitoru (angiotenzīnu konvertējošā enzīma inhibitoru) un β-blokatoru iedarbību, kavējot prostaglandīnu sintēzi.
Jāizvairās vienlaikus lietot potenciāli nefrotoksiskas zāles (piemēram, aminoglikozīdu antibiotikas). 

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intramuskulārai un intravenozai lietošanai liellopiem.
Intramuskulārai lietošanai cūkām.
Intravenozai lietošanai zirgiem.

Liellopi
Papildterapija liellopu elpceļu slimību, endotoksēmijas un akūta mastīta ārstēšanā, kā arī ar muskuļu un skeleta sistēmas slimībām saistīta akūta iekaisuma un sāpju mazināšanā:
2,2 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara (2 ml uz 45 kg) vienu reizi dienā intravenozi. Atkārtot pēc nepieciešamības ar 24 stundu intervālu līdz 3 dienām pēc kārtas.
Intramuskulāras lietošanas gadījumā, ja devas tilpums pārsniedz 8 ml, tas jāsadala un jāievada divās vai trīs injekcijas vietās. Ja nepieciešamas vairāk nekā trīs injekcijas vietas, lietot intravenozu ievadīšanu.

Pēcoperācijas sāpju mazināšana, kas saistītas ar atragošanu teļiem, kuri ir jaunāki par 9 nedēļām:
Vienreizēja intravenoza 2,2 mg fluniksīna uz kg ķermeņa svara (2 ml uz 45 kg) ievadīšana 15 – 20 minūtes pirms procedūras.

Zirgi
Akūta iekaisuma un sāpju, kas saistītas ar muskuļu un skeleta sistēmas slimībām, mazināšana un pireksijas mazināšana:
1,1 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara (1 ml uz 45 kg) vienu reizi dienā līdz 5 dienām atkarībā no klīniskās atbildes reakcijas.

Ar kolikām saistīto viscerālo sāpju mazināšana:
1,1 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara (1 ml uz 45 kg). Atkārtot vienu vai divas reizes, ja kolikas atkārtojas.

Papildterapijai endotoksēmijas, kas rodas pēcoperācijas vai medicīnisku stāvokļu vai slimību dēļ, kuras dēļ ir traucēta asinsrite kuņģa-zarnu traktā:
0,25 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara ik pēc 6 – 8 stundām vai 1,1 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara vienu reizi dienā līdz 5 dienām pēc kārtas. 

Cūkas
[bookmark: _Hlk166856602]Papildterapija cūku elpceļu slimību ārstēšanā, pēcdzemdību disgalaktijas (mastīta-metrīta-agalaktijas) sindroma papildterapija sivēnmātēm, akūta iekaisuma un sāpju, kas saistītas ar muskuļu un skeleta sistēmas slimībām, mazināšanai:
2,2 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara (2 ml uz 45 kg) vienu reizi dienā līdz 3 dienām pēc kārtas. Injekcijas tilpums nedrīkst pārsniegt 4 ml katrā injekcijas vietā.
[bookmark: _Hlk178601561]

Pēcoperācijas sāpju mazināšana pēc kastrācijas un astes amputēšanas zīdējsivēniem:
Vienreizēja 2,2 mg fluniksīna uz kg ķermeņa svara (0,2 ml uz 4,5 kg) ievadīšana 15 – 30 minūtes pirms procedūras.
[bookmark: _Hlk178601590]Īpašu uzmanību pievērst dozēšanas precizitātei, ieskaitot atbilstošas dozēšanas ierīces lietošanu un rūpīgu ķermeņa svara novērtēšanu.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pārdozēšana ir saistīta ar kuņģa-zarnu trakta toksicitāti. Var rasties arī ataksija un koordinācijas traucējumi.
Pārdozēšanas gadījumā veikt simptomātisku ārstēšanu.

Zirgi:
[bookmark: _Hlk166788354]Kumeļiem, kuriem ievadīta pārdozēta deva 6,6 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara (t. i., 5 reizes lielāku par ieteikto klīnisko devu), novēroja vairāk kuņģa-zarnu trakta čūlu, izteiktākas patoloģijas aklajā zarnā un petehijas aklajā zarnas salīdzinājumā ar kumeļiem kontroles grupā. 
Kumeļiem, kurus 30 dienas intramuskulāri ārstēja ar 1,1 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara, attīstījās kuņģa čūlas, hipoproteinēmija un nieru papillārā nekroze. 
Vienam no četriem zirgiem, kurus 12 dienas ārstēja ar 1,1 mg fluniksīna/kg ķermeņa  svara, novēroja nieru papillāro nekrozi.
Zirgiem pēc trīs reizes pārsniegtas ieteiktās devas intravenozas ievadīšanas var novērot īslaicīgu asinsspiediena paaugstināšanos.

Liellopi:
Liellopiem intravenoza trīs reizes pārsniegtas ieteiktās devas ievadīšana neizraisīja blakusparādības.

Cūkas:
Cūkām, kas ārstētas ar 11 vai 22 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara (t. i., 5 reizes vai 10 reizes pārsniegta ieteiktā klīniskā deva), palielinājās liesas svars. 
Ar lielākām devām ārstētajām cūkām biežāk vai smagāk tika novērota ādas krāsas pārmaiņas injekcijas vietās, kas laika gaitā izzuda.
Cūkām, lietojot 2 mg/kg divas reizes dienā, novēroja sāpīgu reakciju injekcijas vietā un leikocītu skaita palielināšanos. 

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem:	4 dienas (intravenoza lietošana)
					31 diena (intramuskulāra lietošana)
Pienam: 				24 stundas (intravenoza lietošana)
					36 stundas (intramuskulāra lietošana)

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 	24 dienas 

Zirgi:
Gaļai un blakusproduktiem: 	5 dienas 
Pienam: 				Nav reģistrēts lietošanai ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.

4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QM01AG90

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Fluniksīna meglumīns ir nesteroīdais pretiekaisuma līdzeklis ar pretsāpju un pretdrudža īpašībām. Fluniksīna meglumīns darbojas kā atgriezenisks neselektīvs ciklooksigenāzes, (gan COX 1, gan COX 2) - arahidonskābes kaskādes ceļa enzīma, kas ir atbild par arahidonskābes pārvēršanu cikliskos endoperoksīdos - inhibitors. Līdz ar to samazinās eikozanoīdu sintēze, kas ir svarīgi iekaisuma procesa mediatori, kuri ir saistīti ar centrālo pirēzi, sāpju uztveri un audu iekaisumu. Iedarbojoties uz arahidonskābes kaskādi, fluniksīns kavē tromboksāna, spēcīga trombocītu proagregatora un asinsvadus sašaurinoša faktora, kas izdalās asins recēšanas laikā, veidošanos. Fluniksīna pretdrudža iedarbība izpaužas, inhibējot prostaglandīna E2 sintēzi hipotalāmā. Lai gan fluniksīnam nav tiešas iedarbības uz endotoksīniem pēc to rašanās, tas samazina prostaglandīnu veidošanos un tādējādi mazina prostaglandīnu kaskādes daudzos efektus. Prostaglandīni ir daļa no sarežģītiem procesiem, kas saistīti ar endotoksiskā šoka attīstību.
Tā kā prostaglandīni ir iesaistīti citos fizioloģiskos procesos, COX inhibīcija varētu izraisīt arī dažādas blakusparādības, piemēram, kuņģa-zarnu trakta vai nieru bojājumus.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc intravenozas fluniksīna meglumīna ievadīšanas zirgiem (zirgiem un ponijiem) devā 1,1 mg/kg šo veterināro zāļu kinētika atbilst divu nodalījumu modelim. Tā uzrādīja ātru izkliedi (izkliedes tilpums 0,16 l/kg) ar augstu saistīšanos ar plazmas olbaltumvielām (vairāk nekā 99 %). Eliminācijas pusperiods bija no 1 līdz 2 stundām. Tika noteikta AUC0-15h 19,43 μg-h/ml. Ekskrēcija notika strauji, galvenokārt ar urīnu, sasniedzot maksimālo koncentrāciju 2 stundas pēc lietošanas.
12 stundas pēc intravenozas ievadīšanas 61% ievadītās devas tika  konstatēta urīnā. 

Liellopiem pēc 2,2 mg/kg devas ievadīšanas intravenozi maksimālais līmenis plazmā bija no 15 līdz 18 μg/ml 5 – 10 minūtes pēc injekcijas. Pēc 2 līdz 4 stundām tika novērots otrs koncentrācijas maksimums plazmā (iespējams, enterohepatiskās cirkulācijas dēļ), bet 24 stundas vēlāk koncentrācija bija mazāka par 0,1 μg/ml. 
Fluniksīna meglumīns ātri izplatās orgānos un ķermeņa šķidrumos (ar augstu noturību iekaisuma eksudātā), ar izkliedes tilpumu no 0,7 līdz 2,3 l/kg. Eliminācijas pusperiods bija aptuveni 4 līdz 7 stundas. Izvadīšana notika galvenokārt ar urīnu un fekālijām. Pienā viela netika konstatēta, un gadījumos, kad tā tika konstatētas, tās līmenis bija niecīgs (<10 ng/ml).

Cūkām pēc intramuskulāras 2,2 mg/kg fluniksīna meglumīna ievadīšanas maksimālā koncentrācija plazmā bija aptuveni 3 μg/ml aptuveni 20 minūtes pēc injekcijas.
Tika konstatēts, ka biopieejamība, kas izteikta kā absorbētās devas daļa, ir 93 %.
Izkliedes tilpums bija 2 l/kg, bet eliminācijas pusperiods – 3,6 stundas. Ekskrēcija (lielākoties kā neizmainītas vielas) notika galvenokārt ar urīnu, lai gan tika konstatēta arī fekālijās.

Ietekme uz vidi

[bookmark: _Hlk119061132]Fluniksīns ir toksisks maitēdājiem putniem, lai gan paredzamā mazā iedarbība nerada ievērojamu risku.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm. 



5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25C. 
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

50 ml, 100 ml un 250 ml caurspīdīgi, bezkrāsaini I tipa stikla flakoni, kas noslēgti ar brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu, kartona kastītē.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/98/0940


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 03/12/1998


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

11/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte 50 ml, 100 ml, 250 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Flunixin Injection 50 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Fluniksīns (fluniksīna meglumīna veidā)   50 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml
100 ml
250 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, zirgi, cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai un intravenozai lietošanai liellopiem.
Intramuskulārai lietošanai cūkām.
Intravenozai lietošanai zirgiem.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi: 
Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem: 	4 dienas (intravenoza lietošana)
					31 diena (intramuskulāra lietošana)
Pienam: 				24 stundas. (intravenoza lietošana)
					36 stundas (intramuskulāra lietošana)

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 	24 dienas.

Zirgi:
Gaļai un blakusproduktiem: 	5 dienas.
Pienam:				Nav reģistrēts lietošanai ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.

8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25C. 
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. 


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/98/0940


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Flakons 100 ml, 250 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Flunixin Injection 50 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Fluniksīns (fluniksīna meglumīna veidā)   50 mg


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, zirgi, cūkas.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai un intravenozai lietošanai liellopiem.
Intramuskulārai lietošanai cūkām.
Intravenozai lietošanai zirgiem.

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periodi: 
Liellopi:
[bookmark: _Hlk211429504]Gaļai un blakusproduktiem: 	4 dienas (intravenoza lietošana)
					31 diena (intramuskulāra lietošana)
Pienam: 			  	24 stundas. (intravenoza lietošana)
					36 stundas (intramuskulāra lietošana)

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 	24 dienas.

Zirgi:
Gaļai un blakusproduktiem: 	5 dienas.
Pienam:		Nav reģistrēts lietošanai ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz: __________


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25C. 
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

{Flakons 50 ml}

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Flunixin Injection


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Fluniksīns (fluniksīna meglumīna veidā)    50 mg


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz: __________





















































LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Flunixin Injection 50 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, zirgiem un cūkām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Fluniksīns (fluniksīna meglumīna veidā)  50 mg

Palīgvielas:
Fenols	                                                      5,0 mg
Nātrija formaldehīda sulfoksilāts             	2,5 mg
Propilēnglikols 				     207,2 mg 

Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi, zirgi, cūkas.


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopi: 
Papildterapijai liellopu respiratoro slimību, endotoksēmijas un akūta mastīta ārstēšanai. 
Akūta iekaisuma un sāpju mazināšanai, kas saistītas ar muskuļu un skeleta sistēmas slimībām.
Pēcoperācijas sāpju mazināšanai, kas saistītas ar atragošanu teļiem, kuri ir jaunāki par 9 nedēļām.

Zirgi: 
Akūta iekaisuma un sāpju mazināšanai, kas saistītas ar muskuļu un skeleta slimībām.
Ar kolikām saistītu viscerālo sāpju mazināšanai.
Endotoksēmijas papildterapijai pēcoperācijas vai medicīnisku stāvokļu vai slimību dēļ, kas izraisa asinsrites traucējumus kuņģa-zarnu traktā.
Pireksijas mazināšanai.

Cūkas: 
Papildterapijai cūku respiratoro slimību ārstēšanā.
Pēcdzemdību disgalaktijas (mastīta-metrīta-agalaktijas) sindroma papildterapijai sivēnmātēm.
Akūta iekaisuma un sāpju mazināšanai, kas saistītas ar muskuļu un skeleta sistēmas slimībām.
Pēcoperācijas sāpju mazināšanai pēc kastrācijas un astes amputēšanas zīdējsivēniem.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot, ja dzīvniekam ir sirds, aknu vai nieru slimības, vai gadījumos, kad pastāv kuņģa-zarnu trakta čūlu vai asiņošanas iespējamība.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot gadījumos, ja ir kolikas, ko izraisa ileuss un kas ir saistītas ar dehidratāciju.
Nelietot, ja ir traucēta hematopoēze vai hemostāze.



6.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Injicēt lēni, jo propilēnglikola satura dēļ var rasties dzīvībai bīstami šoka simptomi. 
Ir zināms, ka nesteroīdie pretiekaisuma līdzekļi (NSPL) var aizkavēt dzemdības, jo tiem ir tokolītiska iedarbība, inhibējot prostaglandīnus, kas ir svarīgi signalizējot dzemdību sākšanos. Šo veterināro zāļu lietošana tūlīt pēc dzemdībām var traucēt dzemdes involūciju un  placentas  izvadīšanu, kā rezultātā var rasties  placentas aizture.
Šo veterināro zāļu temperatūrai jābūt tuvu ķermeņa temperatūrai. Pārtraukt injekciju uzreiz pēc pirmajiem šoka simptomiem un, ja nepieciešams, uzsākt pretšoka terapiju.
Hipovolēmiskiem dzīvniekiem vai dzīvniekiem ar šoku NSPL lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas, ņemot vērā nieru toksicitātes risku.
Lietošana ļoti jauniem (liellopiem, zirgiem: jaunākiem par 6 nedēļām), kā arī veciem dzīvniekiem. var būt saistīta ar papildu risku. Ja no šādas ārstēšanas nevar izvairīties, ieteicama rūpīga klīniska novērošana. Noteikt sāpju, iekaisuma vai koliku pamatcēloni un, ja nepieciešams, vienlaicīgi veikt  antibiotiku vai rehidratācijas terapiju.
NSPL var izraisīt fagocitozes nomākumu, tāpēc, ārstējot iekaisuma stāvokļus, kas saistīti ar bakteriālām infekcijām, vienlaicīgi veikt atbilstošu antibakteriālo terapiju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības (alerģiskas) reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret nesteroīdajiem pretiekaisuma līdzekļiem, piemēram, fluniksīnu un/vai propilēnglikolu, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Pastiprinātas jutības reakcijas gadījumā meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Izvairīties no saskares ar ādu vai acīm. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas. Nejaušas saskares gadījumā ar ādu, nekavējoties mazgāt skarto vietu ar lielu daudzumu ūdens.
Nejaušas saskares gadījumā ar acīm, tās nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens. Ja ādas un/vai acu kairinājums saglabājas,  nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Nejauša pašinjicēšana var izraisīt sāpes un iekaisumu. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Laboratoriskajos pētījumos žurkām, lietojot fluniksīnu, konstatēta fetotoksiska iedarbība. Grūtniecēm ar šīm veterinārajām zālēm jārīkojas ļoti piesardzīgi, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Fluniksīns ir toksisks maitēdājiem putniem. Nelietot dzīvniekiem, kuri varētu kļūt par savvaļas faunas
barības ķēdes posmu. Ārstēto dzīvnieku nāves vai nogalināšanas gadījumā nodrošināt, lai tie nebūtu pieejami savvaļas faunai.

Grūsnība:
Ir pierādīts šo veterināro zāļu drošums govīm un sivēnmātēm grūsnības laikā. Nelietot šīs veterinārās zāles 48 stundas pirms gaidāmajām dzemdībām govīm un sivēnmātēm.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums ķēvēm grūsnības laikā. Nelietot visu grūsnības laiku. 
Laboratoriskajos pētījumos žurkām pēc intramuskulāras ievadīšanas maternotoksiskās devās tika konstatēta fluniksīna fetotoksiska iedarbība, kā arī grūsnības laika pagarināšanās.
Šīs veterinārās zāles ievadīt pirmo 36 stundu laikā pēc dzemdībām tikai pēc ārstējošā veterinārārsta  ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas, un ārstētos  dzīvniekus novērot, vai nav placentas aizture.

Auglība:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums vaislas buļļiem, ērzeļiem un kuiļiem. Nelietot vaislas buļļiem, vaislas ērzeļiem un vaislas kuiļiem.



Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot vienlaikus vai 24 stundu laikā ar citiem NSPL. Nelietot vienlaikus ar kortikosteroīdiem. Vienlaicīga citu NSPL vai kortikosteroīdu lietošana var palielināt kuņģa-zarnu trakta čūlu rašanās risku. 
Daži NSPL var augstā mērā saistīties ar plazmas olbaltumvielām un konkurēt ar citām zālēm ar augstu saistīšanās spēju, kas var izraisīt toksisku iedarbību.
Fluniksīns var mazināt dažu antihipertensīvo zāļu, piemēram, diurētisko līdzekļu, AKE inhibitoru (angiotenzīnu konvertējošā enzīma inhibitoru) un β-blokatoru iedarbību, kavējot prostaglandīnu sintēzi.
Jāizvairās vienlaikus lietot potenciāli nefrotoksiskām zāles (piemēram, aminoglikozīdu antibiotikas). 

Pārdozēšana:
Pārdozēšana ir saistīta ar kuņģa-zarnu trakta toksicitāti. Var rasties arī ataksija un koordinācijas traucējumi. 
Pārdozēšanas gadījumā veikt simptomātisku ārstēšanu. 

Zirgi:
Kumeļiem, kuriem ievadīta pārdozēta deva 6,6 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara (t. i., 5 reizes lielāku par ieteikto klīnisko devu), novēroja vairāk kuņģa-zarnu trakta čūlu, izteiktākas patoloģijas aklajā zarnā un petehijas aklajā zarnā salīdzinājumā ar kumeļiem kontroles grupā. Kumeļiem, kurus 30 dienas intramuskulāri ārstēja ar 1,1 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara, attīstījās kuņģa čūlas, hipoproteinēmija un nieru papillārā nekroze. Vienam no četriem zirgiem, kurus 12 dienas ārstēja ar 1,1 mg fluniksīna/kg ķermeņa  svara, novēroja nieru papillāro nekrozi.
Zirgiem pēc trīs reizes pārsniegtas ieteiktās devas intravenozas ievadīšanas var novērot īslaicīgu asinsspiediena paaugstināšanos.

Liellopi:
Liellopiem intravenoza trīs reizes pārsniegtas ieteiktās devas ievadīšana neizraisīja blakusparādības.

Cūkas:
Cūkām, kas ārstētas ar 11 vai 22 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara (t. i., 5 reizes vai 10 reizes pārsniegta ieteiktā klīniskā deva), palielinājās liesas svars. Ar lielākām devām ārstētajām cūkām biežāk vai smagāk tika novērota ādas krāsas pārmaiņas injekcijas vietās, kas laika gaitā izzuda.
Cūkām, lietojot 2 mg/kg divas reizes dienā, novēroja sāpīgu reakciju injekcijas vietā un leikocītu skaita palielināšanos.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi:
	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Reakcija injekcijas vietā  (piemēram, kairinājums injekcijas vietā  un pietūkums injekcijas vietā).

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Aknu darbības traucējumi;
Nieru darbības traucējumi (nefropātija, papillārā nekroze)1.

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Anafilakse (piemēram, anafilaktiskais šoks, hiperventilācija, krampji, kolapss, nāve)2;
Ataksija2;
Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi3, Hemorāģija;
Gremošanas trakta darbības traucējumi (kairinājums kuņģa-zarnu traktā, čūlas kuņģa-zarnu traktā, asiņošana gremošanas traktā, slikta dūša, asinis fekālijās, diareja)1;
Dzemdību aizkavēšanās4, nedzīvi dzimuši pēcnācēji4, placentas aizture5;
Apetītes zudums.


1 Īpaši dzīvniekiem ar hipovolēmiju un hipotensiju.
2 Pēc intravenozas ievadīšanas. Parādoties pirmajiem simptomiem, nekavējoties pārtraukt ievadīšanu un, ja nepieciešams, uzsākt pretšoka terapiju.
3 Novirzes asins analīzēs.
4 Ar tokolītisku iedarbību, ko izraisa prostaglandīnu sintēzes inhibīcija, kas ir atbildīga par dzemdību uzsākšanu.
5 Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas pēcdzemdību periodā.

Zirgi:
	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 1000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Reakcija injekcijas vietā  (piemēram, kairinājums injekcijas vietā un pietūkums injekcijas vietā ).

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Aknu darbības traucējumi;
Nieru darbības traucējumi (nefropātija, papillārā nekroze)1.

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Anafilakse (piemēram, anafilaktiskais šoks, hiperventilācija, krampji, kolapss, nāve)2;
Ataksija2;
Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi3, Hemorāģija;
Gremošanas trakta darbības traucējumi (kairinājums kuņģa-zarnu traktā, čūlas kuņģa-zarnu traktā, asiņošana gremošanas traktā, slikta dūša, asinis fekālijās, diareja)1;
Dzemdību aizkavēšanās4, nedzīvi dzimuši pēcnācēji4, placentas aizture;
Uzbudinājums6;
Muskuļu vājums6;
Apetītes zudums.


1 Īpaši hipovolēmiskiem un hipotensīviem dzīvniekiem.
2 Pēc intravenozas ievadīšanas. Parādoties pirmajiem simptomiem, nekavējoties pārtraukt ievadīšanu  un, ja nepieciešams, uzsākt pretšoka terapiju.
3 Novirzes asins analīzēs .
4 Ar tokolītisku iedarbību, ko izraisa prostaglandīnu sintēzes inhibīcija, kas ir atbildīga par dzemdību uzsākšanu.
5 Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas pēcdzemdību periodā.
6 Var rasties nejaušas intraarteriālas injekcijas rezultātā.

Cūkas:
	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 1000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Reakcija injekcijas vietā (piemēram, ādas krāsas pārmaiņas injekcijas vietā, sāpes injekcijas vietā, kairinājums injekcijas vietā un pietūkums injekcijas vietā)1.

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Aknu darbības traucējumi;
Nieru darbības traucējumi (nefropātija, papillārā nekroze)2.

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Anafilakse (piemēram, anafilaktiskais šoks, hiperventilācija, krampji, kolapss, nāve)3;
Ataksija3;
Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi4, Hemorāģija;
Gremošanas trakta darbības traucējumi (kairinājums kuņģa-zarnu traktā, čūlas kuņģa-zarnu traktā, asiņošana gremošanas traktā, vemšana, slikta dūša, asinis fekālijās, diareja)2
Dzemdību aizkavēšanās5, nedzīvi dzimuši pēcnācēji5, placentas aizture6;
Apetītes zudums.


1 Spontāni izzūd 14 dienu laikā.
2 Īpaši dzīvniekiem ar hipovolēmiju un hipotensiju.
3 Pēc intravenozas ievadīšanas. Parādoties pirmajiem simptomiem, nekavējoties pārtraukt ievadīšanu un, ja nepieciešams, uzsākt pretšoka terapiju.
4 Novirzes asins analīzēs.
5 Ar tokolītisku iedarbību, ko izraisa prostaglandīnu sintēzes inhibīcija, kas ir atbildīga par dzemdību uzsākšanu.
6 Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas pēcdzemdību periodā.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai un intravenozai lietošanai liellopiem.
Intramuskulārai lietošanai cūkām.
Intravenozai lietošanai zirgiem.

Liellopi:
Papildterapija liellopu elpceļu slimību, endotoksēmijas un akūta mastīta ārstēšanā, kā arī ar muskuļu un skeleta sistēmas slimībām saistīta akūta iekaisuma un sāpju mazināšanā:
2,2 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara (2 ml uz 45 kg) vienu reizi dienā intravenozi Atkārtot pēc nepieciešamības ar 24 stundu intervālu līdz 3 dienām pēc kārtas.

Pēcoperācijas sāpju mazināšana, kas saistītas ar atragošanu teļiem, kuri ir jaunāki par 9 nedēļām:
Vienreizēja intravenoza 2,2 mg fluniksīna uz kg ķermeņa svara (2 ml uz 45 kg) ievadīšana 15 – 20 minūtes pirms procedūras.

Zirgi:	
Akūta iekaisuma un sāpju, kas saistītas ar muskuļu un skeleta sistēmas slimībām, mazināšana un pireksijas mazināšana:
1,1 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara (1 ml uz 45 kg) vienu reizi dienā līdz 5 dienām atkarībā no klīniskās atbildes reakcijas.

Ar kolikām saistīto viscerālo sāpju mazināšana:
1,1 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara (1 ml uz 45 kg). Atkārtot vienu vai divas reizes, ja kolikas atkārtojas.

Papildterapijai endotoksēmijas kas rodas pēcoperācijas vai medicīnisku stāvokļu vai slimību dēļ, kuras dēļ ir traucēta asinsrite kuņģa-zarnu traktā:
0,25 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara ik pēc 6 – 8 stundām vai 1,1 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara vienu reizi dienā līdz 5 dienām pēc kārtas. 



Cūkas:	
Papildterapija cūku elpceļu slimību ārstēšanā, pēcdzemdību disgalaktijas (mastīta-metrīta-agalaktijas) sindroma papildterapija sivēnmātēm, akūta iekaisuma un sāpju, kas saistītas ar muskuļu un skeleta sistēmas slimībām, mazināšanai:
2,2 mg fluniksīna/kg ķermeņa svara (2 ml uz 45 kg) vienu reizi dienā līdz 3 dienām pēc kārtas. Injekcijas tilpums nedrīkst pārsniegt 4 ml katrā injekcijas vietā.

Pēcoperācijas sāpju mazināšana pēc kastrācijas un astes amputēšanas zīdējsivēniem:
Vienreizēja 2,2 mg fluniksīna uz kg ķermeņa svara (0,2 ml uz 4,5 kg) ievadīšana 15 – 30 minūtes pirms procedūras.
Īpašu uzmanību pievērst dozēšanas precizitātei, ieskaitot atbilstošas dozēšanas ierīces lietošanu un rūpīgu ķermeņa svara novērtēšanu.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk..


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai


10.	Ierobežojumu periods

Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem: 	4 dienas (intravenoza lietošana)
					31 diena (intramuskulāra lietošana)

Pienam: 			   	24 stundas (intravenoza lietošana)
					36 stundas (intramuskulāra lietošana)

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 	24 dienas

Zirgi:
Gaļai un blakusproduktiem: 	5 dienas.
Pienam: 		Nav reģistrēts lietošanai ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt  bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C. 
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. 

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/98/0940

Kartona kastītē 1 flakons ar 50 ml.
Kartona kastītē 1 flakons ar 100 ml.
Kartona kastītē 1 flakons ar 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

11/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs :
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Īrija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
[bookmark: _Hlk73552585]Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Īrija

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, 
Newry, 
Co. Down, BT35 6JP
Ziemeļīrija

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
SIA “Magnum Veterinārija”
Ulbrokas 23, Rīga, LV-1021, Latvija
Tel: +371 2942 3705 (24/7)
E-mail: magnum@magnumvet.lv

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.


17.	Cita informācija

Fluniksīns ir toksisks maitēdājiem putniem, lai gan paredzamā mazā iedarbība nerada ievērojamu risku.
3
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