SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

NEOFLUNIXIN, rastvor za injekciju , 50 mg/mL, 12 x 100mL

Proizvodac:
Adresa:
Podnosilac zahteva:

Adresa:

Broj reSenja: 323-01-00455-21-001 od 24.10.2022. godine za lek: NEOFLUNIXIN, rastvor za injekciju, 12x100 mL

(za primenu na Zivotinjama)

FM PHARM D.O.O.
Senéanski put bb, Subotica, Republika Srbija
FM PHARM D.O.O.

Vuka ManduSi¢a 39a, Subotica, Republika Srbija
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4.1.

4.2,

IME LEKA

NEOFLUNIXIN

50 mg/mL

rastvor za injekciju

za konje, goveda i svinje

fluniksin

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV LEKA:

1 mL rastvora za injekciju sadrzi:

Aktivna supstanca:
Fluniksin (u obliku fluniksin-meglumina) 50 mg

Pomoc¢ne supstance:
Fenol 5 mg
Natrijum formaldehidsulfoksilat 2.5mg

Za kompletan spisak pomo¢nih supstanci, videti 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za injekciju.

Bistar, bezbojan do blagoZzut rastvor.
KLINICKI PODACI

Ciljne vrste Zivotinja

Konji, goveda i svinje.

Indikacije

Za smanjenje bolova i ublazavanje simptoma zapaljenja i groznice koji se javljaju kod pojave
bolesti razlicite etiologije, posebno kod:

Svinja: Kao potporna terapija kod leCenja MMA sindroma (Mastitis-metritis-agalakcija
sindrom) i lecenja respiratornih oboljenja.

Konja: Za ublazavanje simptoma zapaljenja i bolnosti povezane sa miSi¢no-koStanim
smetnjama. Za ublaZavanje visceralnog bola koji prati kolike.

Goveda: Kao potporna terapija u leCenju respiratornih oboljenja goveda i akutnog mastitisa.
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Agenciis o ek
nedidinsics predstva Srhije

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Kontraindikacije

Ne prekoracivati preporucenu dozu, ni duzinu trajanja terapije.

Ne koristiti kod zivotinja koje boluju od sréanih, bubreznih ili oboljenja jetre, kao ni u
slucajevima kada postoji mogucénost gastrointestinalnih ulceracija ili krvarenja.

Ne primenjivati kod zivotinja kod kojih postoji poznata preosetljivost na fluniksin ili neku od
pomoc¢nih supstanci.

Ne davati gravidnim kobilama.

Ne davati gravidnim krmac¢ama, nazimicama i priplodnim nerastovima.

Ne davati kravama u okviru 48 casova pre ocekivanog partusa.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Treba utvrditi uzrok nastanka kolika i primeniti adekvatnu terapiju.
NSAIL lekovi se ne koriste kod sportskih konja u vreme takmicenja jer spadaju u sredstva za
doping. Primenu ovih lekova treba prekinuti najmanje 8 dana pre takmicenja.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Izbegavati intra-arterijalnu primenu.

NSAIL mogu da dovedu do odlaganja porodaja usled smirivanja porodajnih trudova, koje
nastaje kao posledica inhibicije prostaglandina koji imaju znacajnu ulogu u izazivanju partusa.
Primena ovog leka odmah nakon partusa moZe uticati na involuciju materice i izbacivanja
fetalnih membrana, §to dovodi do zaostajanja posteljice.

Primena leka kod Zivotinja mladih od 6 nedelja starosti ili kod starih Zivotinja nosi dodatni
rizik. U takvim slucajevima, ukoliko nije moguce izbeci upotrebu leka, preporucuje se
smanjena doza i oprez.

Ne koristiti kod hipovolemicnih zivotinja, izuzev kod endotoksemije ili septicnog Soka.
Preporucljivo je NASIL, koji inhibiSu sintezu prostanglandina, ne primenjivati kod Zivotinja
koje idu u opstu anesteziju i u periodu oporavka od nje.

Lek ne treba davati prasi¢ima telesne mase manje od 6 kg.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

Osobe sa poznatom preosetljivos¢u na fluniksin treba da izbegavaju kontakt sa ovim lekom.
Izbegavati kontakt sa kozom i o€ima.

U slucaju kontakta sa kozom isprati izlozenu oblast vodom.

U slucaju kontakta sa ofima, isprati o€i sa dosta vode i potraziti lekarski savet.

Voditi racuna da ne dode do sluajnog samoubrizgavanja.

Oprati ruke nakon rukovanja lekom.

NeZeljene reakcije

Nezeljeni efekti ukljucuju gastrointestinalnu iritaciju, ulceracije i, kod dehidriranih i
hipovolemi¢nih Zivotinja, moguca oStecenja bubrega.

Kod svinja se moZze javiti prolazna iritacija mesta aplikacije koja spontano prolazi u toku 14
dana.
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4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

Upotreba tokom graviditeta, laktacije i noSenja jaja

Neofluniksin se moze primenjivati kod gravidnih krava i krava u laktaciji. Lek se mozZe
davati u prvih 36 Casova posle partusa, a samo nakon $to odgovorni veterinar izvrsi procenu
rizika. Za to vreme Zivotinje bi trebale da budu pod nazorom stru¢nog lica, do izbacivanja
posteljice.

Ne koristi se kod gravidnih kobila i krmaca.

Interakcije

Ne davati druge NSAIL istovremeno ili u razmaku od 24 sata. Neki NSAIL ispoljavaju visok
afinitet prema proteinima plazme, tako da primenjeni istovremeno sa istim takvim lekovima
mogu ispoljiti medusobnu kompeticiju i u krajnjoj liniji toksicni efekat.

Mora se izbegavati istovremena primena potencijalno nefrotoksic¢nih lekova.

Doziranje i nacin primene
Lek se aplikuje intravenski kod goveda i konja i intramuskularno kod svinja.

Svinje

2 mL na 45 kg tm. (odgovara 2.2 mg fluniksina/kg) jednokratno intramuskularnom
injekcijom, u kombinaciji sa odgovaraju¢om antimikrobnom terapijom. Zavisno od klinickog
odgovora organizma terapija se moze ponoviti u intervalu od 12 casova.

Injekcioni volumen treba ograniciti na 5 ml po injekcionom mestu.

Konji

1 mL na 45 kg t.m. (odgovara 1.1 mg fluniksina/kg) za terapiju miSi¢no-koStanih oboljenja,
aplikuje se intavenski jednom dnevno tokom najviSe 5 dana, zavisno od klinickog odgovora.

1 mL na 45 kg t.m. (odgovara 1.1 mg fluniksina/kg) kod kolika, aplikuje se intravenski i
ponavlja se jednom ili dva puta, ukoliko se kolike ponove.

Goveda
2 mL na 45 kg t.m. (odgovara 2.2 mg fluniksina/kg) intravenski. Ponoviti ukoliko je

neophodno u 24-¢asovnim intervalima u toku najviSe 5 uzastopnih dana.

Treba koristiti Spriceve odgovarajuc¢e bazdarenosti kako bi se obezbedilo precizno doziranje.
Ovo je posebno vazno kada se daju male doze leka.

Cep je moguée probusiti najvise 40 puta. Kako bi se smanjio broj busenja gumenog &epa,
preporucuje se koriS¢enje igle za izvlacenje leka.

Predoziranje

Ispitivanja pokazuju da ciljne vrste veoma dobro podnose predoziranje.
Moguca je pojava gastrointestinalnih simptoma.

Karenca

Goveda
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5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

Meso: 7 dana

Mleko: 2 dana

Konji

Meso: 7 dana

Mleko: ne treba koristiti kod kobila ¢ije se mleko koristi za ljudsku upotrebu
Svinje

Meso: 22 dana

FARMAKOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: Antiinflamatorni i antireumatski lekovi; fenamati
ATCvet kod : QMO01AG90

Farmakodinamski podaci

Fluniksin je nesteroidni, antiinflamatorni lek, sa analgetickim i antipiretickim dejstvom.
Fluniksin meglumin deluje kao neselektivni inhibitor ciklooksigenaze (obe forme, COXI1 i
COX2) enzima vaznog u kaskadnim procesima arahidonske kiseline, koji su odgovorni za
konvertovanje arahidonske kiseline u cikli¢ne endoperokside. Posledi¢no, sinteza eikosanoida,
vaznih medijatora inflamacije, ukljucenih u centralnu pireksiju, percepciju bola i inflamaciju
tkiva, je inhibisana.

Fluniksin deluje antipireticki tako $to inhibira sintezu prostaglandina E2 u hipotalamusu. Iako
fluniksin nema direktan efekat na endotoksine nakon njihovog oslobadanja, smanjujuci
proizvodnju prostaglandina, smanjuje mnoge njihove efekte. Prostaglandini su deo slozenog
procesa koji izaziva razvoj endotoksi¢nog Soka.

Farmakokineticki podaci

Fluniksin meglumin se dobro resorbuje nakon intramuskularne aplikacije i najviSi nivo u
plazmi dostize ve¢ za nekoliko minuta. Stepen njegovog vezivanja za proteine plazme je vrlo
visok.

Metabolizam fluniksin meglumina je prilicno ogranicen. Veci deo leka koji se nalazi u jetri
ostaje u nepromenjenom pocetnom obliku, a ostali metabolicki oblici podlezu procesu
hidrolizacije.

[zIucuje se uglavnom putem urina. I pored kratkog poluvremena eliminacije, ovaj lek ima
terapeutske efekte 24 sata usled njegovog akumuliranja u eksudatima i sporom oslobadanju
iz istih. Posle intramuskularne primene, bioloska raspolozivost je vrlo visoka i dostize skoro
100 %.

Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu

Kada se primenjuje na propisani nacin, lek ne predstavlja opasnost za zivotnu sredinu.

FARMACEUTSKI PODACI

Spisak pomo¢énih supstanci
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Fenol

Dinatrijum-edetat

Natrijum formaldehid sulfoksilat
Propilenglikol

Tri-natrijum fosfat, dodekahidrat
Natrijum-hidroksid

Voda za injekcije

Inkompatibilnost

U odsustvu ispitivanja inkompatibilnosti, ovaj veterinarski lek ne treba meSati sa drugim
lekovima.

Rok upotrebe

Rok upotrebe: 2 godine

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja bocice: 28 dana, Cuvanjem u originalnom pakovanju
na temperaturi do 25 °C.

Posebna uputstva za ¢uvanje leka

Cuvati u originalnom pakovanju, na temperaturi do 30 °C.

Nakon prvog otvaranja bocice, Cuvati u originalnom pakovanju na temperaturi do 25 °C.

Ne zamrzavati.

Vrsta i sadrZaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje:

Bocica od tamnog stakla (hidroliticke klase II), sa 100 mL rastvora za injekciju, zatvorena
¢epom od brombutil gume sive boje 1 aluminijumskom kapicom.

Spoljasnje pakovanje:

Sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 12 bocica sa lekom i Uputstvo za lek.

Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

Neiskoris¢en lek ili ostatak leka se unistavaju u skladu sa vaze¢im propisima.

NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE
FM PHARM D.O.O.

Vuka Mandusi¢a 39a, Subotica, Republika Srbija
BROJ DOZVOLE

323-01-00455-21-001
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9. DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

24.10.2022.
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

24.10.2022.

11. OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moze izdavati samo na recept veterinara
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