PAKKAUSSELOSTE

1. Elédinladkkeen nimi

Cronyxin vet 50 mg/g oraalipasta hevoselle
2. Koostumus

1 gramma siséltaa:

Vaikuttava aine:
fluniksiini 50 mg
(Fluniksiinimeglumiinina 83 mg)

Valkoinen tai luonnonvalkoinen pasta

3. Kohde-elainlaji

Hevonen

4. Kayttdaiheet

Akuuttien tulehduksellisten tuki- ja liikuntaelimiston sairauksien hoito hevosilla.
5. Vasta-aiheet

Suositusannosta ja hoidon suositeltua kestoa ei saa ylittaa.

Muita tulehduskipulaédkkeita tai glukokortikosteroideja ei saa kayttda samanaikaisesti eikd 24 tunnin
sisalld tdman ladkkeen kéytosta.

Ei saa kayttad eldimillg, joilla on syddn-, maksa- tai munuaissairaus.

Ei saa kayttaa elaimilla, joilla epéilladn ruoansulatuskanavan haavaumia tai verenvuotoa.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa elaimilld, joilla on nestehukka tai hypovolemia (paitsi jos kyseessé endotoksemia tai
septinen sokki), silld munuaistoksisuus voi lisaantya.

Ei saa kayttaa elaimilld, joilla on jokin krooninen tuki- ja liikuntaelimiston sairaus.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Taman eldinlagkkeen kayttd voi kohentaa eldimen vointia tilapdisesti, sill4 se lievittad tulehduksen
oireita. Tallgin voi tulla vaikutelma taustalla olevan sairauden tehokkaasta hoidosta.

Taustalla olevan tulehdustilan syy tulee kuitenkin selvittda ja tila hoitaa asianmukaisella
samanaikaisella hoidolla.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Eléinten tulee antaa levat ja niiden riittdva juomaveden saanti on varmistettava tdman eldinladkkeen
kayton aikana.

Valmisteen kayttoon alle 6 viikon ikaisille tai idkkéille elaimill4 saattaa liittyd tavallista suurempi
haittavaikutusten riski.

Fluniksiini on myrkyllista haaskalinnuille. Ala anna valmistetta elaimille, jotka voivat paatya
luonnonvaraisten eldinten syomaksi. Jos laakittyja eldimid kuolee tai niitd joudutaan lopettamaan,
varmista, etteivat ne pdady luonnonvaraisten eléinten saataville.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tama valmiste voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, jos sita niell&dn. Ta&mé koskee etenkin lapsia.
Séilyta valmiste suljetussa kaapissa.




Tama valmiste voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Ihokontaktia valmisteen
kanssa tulee vilttaa. Kayta annostelun aikana suojakasineita. Ala kasittele valmistetta, jos olet
yliherkka tulehduskipuléékkeille (NSAID). Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese altistunut
alue valittdmasti runsaalla vedell4 ja saippualla. Yliherkkyysreaktiot voivat olla vakavia. Jos sinulle
kehittyy altistuksen jalkeen oireita kuten ihottumaa, k&anny ladkarin puoleen ja ndyta hanelle tama
varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus ja hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja
vaativat kiireellista l4&kérinhoitoa.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmien arsytystd. Valta valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta
joutuu silmiin, huuhtele ne vélittdmasti runsaalla vedella ja hakeudu ladkariin.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineilla tammoilla, koska lisdéantymistoimintoihin liittyvia turvallisuustutkimuksia ei ole
tehty hevosilla.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Mahdollisesti munuaistoksisten laékkeiden, etenkin aminoglykosidien, samanaikaista kdyttda on
valtettava. Jotkin tulehduskipuldékkeet saattavat sitoutua plasman proteiineihin voimakkaasti ja
kilpailla sitoutumispaikoista muiden voimakkaasti sitoutuvien ld&keaineiden kanssa, jolloin
sitoutumattoman, farmakologisesti aktiivisen ldakeaineen pitoisuudet suurenevat. Tdma saattaa
aiheuttaa toksisia vaikutuksia.

Muiden tulehduskipuléékkeiden tai steroideihin kuuluvien ladkkeiden edeltavéa tai samanaikaista
antoa ei suositella, silla ne voivat voimistaa haittavaikutuksia.

Ei saa kayttad samanaikaisesti inhalaatioanesteetti metoksifluraanin kanssa munuaistoksisuuden riskin
VUOKSI.

Fluniksiini saattaa heikentaa joidenkin verenpaineldakkeiden (esim. diureettien, ACE:n estdjien ja
beetasalpaajien) vaikutusta estdmélla prostaglandiinisynteesia.

Yliannostus:

Yliannostuksen yhteydessa voi esiintyd toksisuuden merkkejé kuten ruoansulatuskanavan hairigita ja
kohdassa ”Haittatapahtumat” mainittuja vaikutuksia. Talloin la&kkeen kéyttd on lopetettava
valittomasti ja elaimelle on annettava oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaaketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Allerginen ihoreaktio
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset Anafylaksia

ilmoitukset mukaan luettuina):

Mééritteleméaton esiintyvyys Munuaisvaurio*

Ruoansulatuskanavan vaurio*

*Muiden tulehduskipuldékkeiden tapaan fluniksiini saattaa vaurioittaa ruoansulatuskanavan
limakalvoa ja voi aiheuttaa munuaisvaurioita erityisesti tilanteissa, joissa esiintyy hypovolemiaa ja
hypotensiota, esimerkiksi leikkauksen aikana.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielta, ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle k&yttamalla taman pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:

L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea: www.fimea.fi/elainlaakkeet/.
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

1,1 mg fluniksiinia painokiloa kohti kerran vuorokaudessa enintaan 5 vuorokauden ajan kliinisen
vasteen mukaan.

Yksi ruisku siséltad 1650 mg fluniksiinia, joka vastaa 1500 painokilon annosta ja riittaa siten kolmen
péivan hoitoa varten 500 kg hevoselle. Ruiskun mitta-asteikossa on merkinnét 100 kg:n valein
annostelun helpottamiseksi eripainoisille hevosille.

9. Annostusohjeet

Varmista, ettei hevosen suussa ole ruokaa. Aseta ruisku hevosen suuhun hammasloman kohdalta.
Annostele pasta kielen takaosaan painamalla ménta niin pitkélle kuin mahdollista.

10. Varoajat

Teurastus: 15 vrk
Ei saa kayttaa elaimille, joiden maitoa kaytetéan elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
pahvikotelossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu
Elainladkemaarays.

14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
Myyntiluvan numero: 42736

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 ruisku, jossa 33 g.
Pahvikotelo, jossa 2 ruiskua, joissa kussakin 33 g.
Pahvikotelo, jossa 3 ruiskua, joissa kussakin 33 g.
Pahvikotelo, jossa 6 ruiskua, joissa kussakin 33 g.
Pahvikotelo, jossa 12 ruiskua, joissa kussakin 33 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaarg, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bimeda Animal Health Ltd.
2/3/4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24, Irlanti

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vet Medic Animal Health Oy

PL 27, FI-13721 Parola

Puh: 03 630 3100

laaketurva@vetmedic.fi

17. Lisatietoja

Ympaéristovaikutukset:
Fluniksiini on myrkyllista haaskalinnuille, vaikkakin odotettavissa olevasta vahaisesta altistuksesta
johtuen riski on pieni.
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