URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Flumegludyne Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Fluniksin baz 50 mg
(82,95 mg meglumin olarak)

Yardimci1 maddeler:
Sodyum formaldehit siilfoksilat (Antioksidan koruyucu) 2,500 mg/ml
Monoethanolamin (Antioksidan koruyucu) 2,000 mg/ml

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Renksiz, berrak ve kokusuz steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
At ve sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
At:
Muskuloskeletal agr1 ve enflamasyonun ve kolik agrilarinin azaltilmasi

Sigir:
Uygun antienfektif tedavi ile birlikte solunum sistemi enfeksiyonlar: siiresince olusan klinik
belirtilerin azaltilmasi

4.3 Kontrendikasyonlar

Kronik muskuloskeletal sorunu olan hayvanlara uygulamaymiz.

Karaciger, bobrek veya kalp hastaligi olan hayvanlara uygulamayiniz.

Sindirim sisteminde lezyon bulunan (iilser, kanama gibi) hayvanlara uygulanmaz.

Hemorajik rahatsizlig1 bulunan hayvanlara uygulamayiniz.

Bilesimindeki herhangi bir maddeye veya diger NSAID’lere duyarli oldugu bilinen hayvanlara
uygulanmaz. Dehidrasyon ve ileus (bagirsak tikanmasi) ile iligkili kolik durumlarinda
kullanilmaz. Ineklerde beklenen dogumdan onceki 48 saat icinde kullanmayiniz, aksi halde
diistik ihtimali mevcuttur. Gebe kisraklarda kullanmayimiz. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama
doneminde kullanim boliimiindeki uyarilara bakiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Yangi veya koligin altinda yatan esas nedenin tedavisine onem verilmelidir.
Tavsiye edilen doz agilmamalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar



Arter (atardamar) i¢ine uygulanmaz.

Bu {irlinlin 6 haftaliktan kiiciikk veya yash hayvanlarda kullanimi ilagla ilgili riskleri artirir.
lacin kullamimi kaginilmaz ise, dozun azaltilmasma gidilmeli ve dikkatli klinik izleme
yapilmalidir.

NSAID’lerin genel olarak prostaglandin sentezini engellemesi nedeniyle genel anestezi
uygulanmis hayvanlarda, tam uyanma meydana gelmeden bu iiriinlerin uygulanmasindan
kagmilmalidir. Septik sok veya endotoksemi durumlarit hari¢, dehidre, hipovolemik ve
hipotansif hayvanlarda kullanimdan kag¢inilmalidir.

Nadiren, Propilen glikol igeren iirtinlerin ven i¢i uygulanmasindan sonra 6liimciil sok olusabilir.
Ilag yavasca ve viicut 1s1sinda uygulanmalidir. Intolerans gelismesi halinde ilag uygulanmasi
durdurularak gerekli ise sok tedavisi uygulanmalidir.

Antienflamatuvar etkisi nedeniyle klinik belirtileri maskeleyebilir ve bu nedenle kullanilan
antibiyotige muhtemel diren¢ hususu gozden kagabilir.

Dogumdan hemen sonra kullanilmasi, uterus involiisyonunu ve fotal zarlarin atilimini
engelleyerek retensiyo sekundinaruma neden olabilir.

NSAID igeren iirlinler, fagositozisin inhibisyonuna neden olabilirler ve bu yiizden bakteriyel
enfeksiyonlarla ilgili yangisal durumlarin tedavisinde uygun antimikrobiyal tedavi
gerekebilecegi unutulmamalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriin duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Antienflamatuvar iiriinlere hassas bireyler {iriinii
kullanmamalidir. Intolerans reaksiyonlar1 ciddi boyutlara ulasabilir. Deri ile temas halinde
bolge bol su ve sabunla yikanmalidir. Belirtiler devam ederse tibbi tedavi alinmalidir. Goz ile
temas halinde gozler bol su ile yikanarak tibbi tedavi alinmalidir. Ag1z yolu ile iiriine maruz
kalmamak i¢in uygulama sirasinda herhangi bir sey yenilmemeli ve i¢ilmemeli, kullanimdan
sonra eller yikanmalidir. Kazara yutma halinde doktora bagvurulmalidir. Kazara kendinize
enjekte etmeniz halinde, iirtiniin prospektiis ve etiketi ile birlikte bir saglik merkezine gidilerek
tedavi alinmalidir.

(111) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kanama, sindirim sisteminde hasar (irritasyon, gastrik ilser), kusma ve 6zellikle dehidre veya
hipovolemik hayvanlarda bobrek hasart olusabilir. Diger NSAID’ler gibi, nadiren veya idiyo
sinkratik hepatik renal yan etkiler meydana gelebilir. Yan etki goriilmesi halinde ilag
uygulanmasi durdurulmali ve bir veteriner hekime bagvurulmalidir. Nadiren, sigir ve atlarda,
ozellikle hizli ven i¢i uygulamada, fotal anafilaktik reaksiyon (kollaps) gozlenmistir. Kan
degerlerinde degisikliklere neden olabilir.

Atlarda ven i¢i uygulamadan sonra sulu diskilama ve diskida kan goriilmesi rapor edilmistir.
At ve sigirlarda kas i¢i uygulamada enjeksiyon bdlgesinde reaksiyon meydana gelebilir. Uriin,
dogumun baslatilmasindan sorumlu prostaglandinlerin sentezini engelleyerek tokolitik etki
gosterir bu nedenle dogumu geciktirebilir veya diisiik riskini artirabilir.

Hizli ven i¢i uygulama kollapsa neden olabilir. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde
kullanim béliimiindeki uyarilara bakiniz.

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢alismalarda, fluniksinin maternotoksik dozda oral yolla
tavsan ve ratlara ve kas i¢i yolla ratlara uygulanmasinda fototoksisiteye ve ratlarda gebelik
stiresinde artisa neden oldugu gosterilmistir.



Uriiniin gebe kisrak, aygir ve damizlik bogalarda giivenilirligi ispatlanmamustir. Bu nedenle bu
hayvanlarda kullanilmamalidir. Sig1r, gebe ve erkek domuzlarda giivenilirligi gosterilmistir. Bu
hayvanlarda dogumdan Onceki 48 saat i¢inde kullanilmamalidir. (kontrendikasyonlar ve yan
etkiler boliimiine bakiniz)

Uriin, veteriner hekimin risk/fayda degerlendirmesine ve plasenta retensiyonu riski gozetilerek
(lirin retensiyon oranini artirir) dogumdan 36 saat sonra kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Asetilsalisilik asidin diisiik dozlar1 da dahil, 6zellikle sindirim sistemi {izerine etkileri basta
olmak tizere toksisite artis1 riski nedeniyle, diger NSAID f{iriinlerle birlikte veya bu iiriinlerin
uygulanmasini kapsayan 24 saat icerisinde kullanilmamalidir.

Bazi NSAID ilaglar plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanir ve bu 6zellige sahip diger
ilaclarin toksik etkisini artirabilir. Fluniksin varfarinin ve plazma proteinlerine baglanan diger
ilaclarin etkisini artirir. Bu nedenle, es zamanli tedavide bu husus degerlendirilmelidir.

Her iki {iriiniin de toksisitesini ve sindirim sisteminde iilserasyonu artirma ihtimali nedeniyle
kortikosteroidlerle birlikte kullanilmamalidir.

Fluniksin, prostaglandin sentezini inhibe ederek diiiretikler (ACE inhibitorleri), ACE
inhibitorleri ve beta blokorler gibi bazi antihipertansif ilaglarin etkisini azaltabilir

Ozellikle aminoglikozidler olmak iizere potansiyel nefrotoksik etkili diger ilaglarla es zamanl
uygulanmamalidir. Fluniksin, aminoglikozid gibi baz1 ilaglarin bobreklerden atilimini
geciktirerek toksisitelerini artirabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Ven ici yol ile uygulama yavas yapilmaly, iiriin ven ici verilmeden once viicut 1sisina
cikarilmahdir. Hizh ven ici enjeksiyonlar tehlikelidir. Diger boliimleri okuyunuz.

Arter (atardamar) i¢ine uygulanmaz.

At:

Muskuloskelatal rahatsizliklarda agrinin ve yanginin hafifletilmesi amaciyla; 1 mg/kg viicut
agirhigi/giin dozunda (her 50 kg viicut agirligi icin 1 ml) ven i¢i olarak 1-5 giin uygulanir.
Kolik agrilariin azaltilmasi amaciyla; 1 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda (her 50 kg viicut
agirhigr icin 1 ml) ven i¢i olarak uygulanir. Kolik tekrar ettikce 1-2 defa tekrarlanabilir.

Sigir:

2 mg/kg viicut agirhigi/giin (her 50 kg viicut agirligi i¢in 2 ml), ven igi veya kas i¢i yolla 1-3
giin uygulanir. 20 ml’den biiyiik dozlar en az iki farkli bolgeye uygulanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Fluniksin nonsteroidal bir antienflamatuvardir. Asir1 doz 6zellikle gastrointestinal toksisite ile
ilgilidir. Ataksi ve inkoordinasyon goriilebilir. Atlarda tavsiye dozunun 3 kati ven igi
uygulamada (3 mg/kg viicut agirligi) kan basincinda gegici artis goriilebilir. Sigirlarda tavsiye
dozunun 3 kat1 ven i¢i uygulamada (6 mg/kg) yan etki goriilmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra kas ici uygulamada 31, ven ici
uygulamada 10 giin gecmeden sigirlar kesime gonderilmemelidir. Siit icin kalint1 arinma
siiresi son ila¢ uygulanmasindan sonra kas ici uygulamada 36 saat (3 sagim), ven ici
uygulamada 24 saattir (2 sagim).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Non-steroid Antienflamatuvar
ATCvet kodu: QMO01AG90



5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Fluniksin meglumin, siklooksijenaz enziminin doniisiimlii segici olmayan bir inhibitoriidiir ki
bu enzim arahidonik asidin, daha sonra prostaglandin, prostasiklin ve tromboksanlara doniisen
siklik endoperoksitlere doniisiimiine neden olur.

Fluniksin, arasidonik asidi stabil olmayan siklik endoperoksitlere ¢eviren COX (siklooksijenaz)
enziminin secici olmayan geri doniisiimlii inhibitorii olarak etkir ki bu endoperoksitler
prostaglandin, prostasiklin ve tromboksanlara doniisiir.

Prostaglandin gibi bu prostanoidlerin bazilar1 yangi, ates ve agr1 olgularinin patofizyolojisine
karisir. Bu bilesiklerin sentezinin dnlenmesi fluniksinin terapotik etsinin nedenidir.

Prostaglandinlerin diger fizyolojik siireglere dahil olmasi nedeniyle siklooksijenaz enzimin
inhibisyonu, ayni zamanda gastrointestinal ve bobrekle ilgili yan etkilerinden sorumludur.
Prostaglandinler endotoksik sokun gelisimindeki kompleks siirecin bir pargasini olusturur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Atlarda 1 mg/kg dozda ven i¢i uygulamadan sonra hizli bir dagilim goriiliir ve atilma yari1 dmri
yaklagik 2 saattir. Baglica konjuge formda idrar yolu ile atilir.

Sigirlarda 2 mg/kg dozunda kas i¢i uygulamadan sonra maksimum yogunluk uygulamadan
yaklasik 30 dakika sonra elde edilir. Ven i¢i uygulamada ise hizli bir dagilim ve yavas bir atilhim
gozlenir. Plazma proteinlere baglanma orani yiiksektir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Disodyum EDTA (Antioksidan)

Sodyum Formaldehit Siilfoksilat (Koruyucu)
Monoetanolamin

Propilen glikol

2 N HCI

Enjeksiyonluk su (q.s)

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger veteriner tibbi liriinlerle birlikte kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar
Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik Tip II amber renkli cam siselerde gri renkli bromobutil tipa ve
mavi renkli flip-off kapak ile karton kutu igerisinde satigsa sunulmustur.



6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI )
INNOVA Ila¢ Pazarlama Ticaret Limited Sirketi Vali Rahmi Bey Mahallesi Ozmen Cad. No:
130/1 Buca/lzmir

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
031/0016

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
21.03.2023

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
21.03.2023



