PHLOGOXIN 50 m/mi

Injektionslésung fiir Rinder, Pferde und Schweine
Flunixin als Flunixin-Meglumin

Dr. Otto Fischer GmbH
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1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich des Herstell-
ers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Fatro S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italien

Mitvertrieb: Selectavet Dr. Otto Fischer GmbH, Am Kdgelberg 5, 83629 Weyarn/Holzolling

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Phlogoxin 50 mg/ml Injektionslésung fur Rinder, Pferde und Schweine.
Flunixin als Flunixin-Meglumin

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile
1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff(e):

Flunixin-Meglumin

(entsprechend 50 mg Flunixin)

83,0 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis flir eine zweckgemdafBe Verab-
reichung des Mittels erforderlich ist:

Phenol 5,0 mg
Hydroxymethansulfinsaure, Natriumsalz 2,5mg
Propylenglycol 207,2 mg
Natriumedetat 0,1 mg

Klare, farblose bis gelblich-braune Lésung

4. Anwendungsgebiet(e)

Rind:

Zur Behandlung der Entzindungssymptomatik der akuten Broncho-
pneumonie in Fallen, bei denen durch verstarkte entziindliche Reak-
tionen eine Verschlimmerung des Krankheitsbildes zu befiirchten ist.
Pferd:

Akute entzindliche Erkrankungen des Bewegungsapparates und kolik-
bedingte Schmerzzusténde bei Pferden.

Schwein:

Bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemes-
senen Antibiotika-Therapie zur Reduktion von Fieber und Atembe-
schwerden.

Zur Unterstutzung einer geeigneten Antibiotikatherapie bei der Be-
handlung der puerperalen Septikdmie und Toxamie (Mastitis-Metritis-
Agalactia-Syndrom).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegenlber Flunixin-Meglumin, anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika
(NSAIDs) oder gegenuber einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen,
wenn die Gefahr einer gastrointestinalen Ulzeration oder Blutungsnei-
gung besteht.

Nicht anwenden bei mit Hinweisen auf Stérungen der Blutbildung.

Nicht bei trdchtigen Kiihen in den letzten 48 Stunden vor dem erwarte-
ten Geburtstermin anwenden.

Nicht anwenden bei Tieren mit lleus-bedingter Kolik und damit verbun-
dener Dehydratation.

Nicht anwenden bei Tieren mit chronischen Erkrankungen des Bewe-

gungsapparates.

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch flir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist.

Nicht anwenden bei tréachtigen Stuten oder trachtigen Sauen.

Nicht anwenden bei zur Zucht vorgesehenen Jungsauen, Zuchteber
oder Ferkeln mit einem Kdrpergewicht unter 6 kg.

Siehe auch Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise*

6. Nebenwirkungen

Haufig ist beim Schwein an der Injektionsstelle nach Ablauf der War-
tezeit mit makroskopisch sichtbaren braunen Verfarbungen zu rechnen.
Gelegentlich sind nach der Verabreichung anaphylaktische Reaktionen
z. T. mit letalem Ausgang aufgetreten.

Gelegentlich wurde bei Pferden liber Reaktionen an der Injektionsstelle
berichtet.

In seltenen Fallen wurde beim Pferd und Rind nach einer schnellen
intravendsen Injektion ein Kollaps beobachtet.

In seltenen Féllen kann Flunixin, wie alle nichtsteroidalen Antiphlogis-
tika, besonders bei hypovolamischen und hypotensiven Zusténden, z.B.
wahrend der Chirurgie, Nierenschaden hervorrufen.

In seltenen Féllen kann die Anwendung von nichtsteroidalen Entziin-
dungshemmern, einschlieBlich Flunixin, zu einer Entstehung oder Ver-
schlimmerung bereits bestehender gastrointestinaler Reizung und - in
schweren Fallen — zu Ulzeration fihren.

Mégliche Nebenwirkungen sind Blutungen, Reizung und Lasionen des
Magen-Darm-Traktes, Papillennekrose der Niere und Blutbildverédnde-
rungen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen

definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Neben-
wirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten
Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tie-
ren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, ein-
schlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Pa-
ckungsbeilage aufgeflhrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie
vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. Zieltierart(en)
Rind, Pferd, Schwein

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung bei Rind und Pferd.

Zur intramuskuléren Anwendung beim Schwein.

Das Korpergewicht (KGW) sollte vor der Anwendung sorgféltig be-
stimmt werden.

2,2 mg Flunixin pro kg KGW entsprechend 2,2 ml Phlogoxin pro 50 kg
KGW und Tag intravenos.

Pferd:

1,1 mg Flunixin pro kg KGW entsprechend 1,1 ml Phlogoxin pro 50 kg
KGW und Tag intravenos.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Krankheitsverlauf.
Rind: bis zu maximal 3 Tagen im Abstand von 24 Stunden

Pferd: bis zu maximal 5 Tagen im Abstand von 24 Stunden

Schwein:

Therapie bei akuten Respirationserkrankungen:

2,2 mg Flunixin pro kg KGW entsprechend 2,2 ml Phlogoxin pro 50 kg
KGW intramuskulér.

Die Anwendung beim Schwein erfolgt einmalig, zusammen mit einem
Antibiotikum.
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PHLOGOXIN 50 mg/ml (Fortsetzung)

Therapie bei Mastitis-Metritis-Agalactia-Syndrom:

Einmalige intramuskulére Injektion von 2,2 mg Flunixin pro kg KGW,
entsprechend 2,2 ml Phlogoxin pro 50 kg KGW in Verbindung mit einer
Antibiotikatherapie.

Bei Bedarf kann eine zweite Phlogoxin-Gabe nach 24 Stunden verab-
reicht werden.

Die vorgeschriebene Dosierung und Anwendungsdauer sollte nicht
Uberschritten werden.

Um lokale Reaktionen méglichst gering zu halten, sollten nicht mehr als
5 ml an einer Injektionsstelle appliziert werden. Die Behandlung beim
Rind sollte mit einer wirksamen Kausaltherapie und Verbesserung der
Haltungsbedingungen verbunden werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Keine.

10. Wartezeit(en)

Rind, Pferd: Essbare Gewebe: 10 Tage
Schwein: Essbare Gewebe: 18 Tage
Rind: Milch: 1 Tag

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch flir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind im unversehrten Behéltnis keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich. Dieses Tierarzneimittel kurz
vor und nach dem Anbrechen nicht kihl lagern.

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf Behaltnis und auBerer
Umhillung angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

Der nach Ablauf der Haltbarkeitsdauer nach Anbruch verbliebene Rest
des Arzneimttels ist zu verwerfen.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Die Ursache der zugrundeliegenden Entziindungssymptomatik oder
der Kolik sollte ermittelt und gleichzeitig mit einer geeigneten Therapie
behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Aufgrund des Gehaltes an Propylenglykol kénnen in seltenen Fallen
bei der intravendsen Applikation lebensbedrohliche Schockreaktionen
auftreten. Die Injektionslésung sollte daher langsam verabreicht werden
und annahernd Kérpertemperatur besitzen. Bei den ersten Anzeichen
einer Unvertraglichkeit ist die Injektion abzubrechen und gegebenen-
falls eine Schockbehandlung einzuleiten. Von nichtsteroidalen Anti-
phlogistika ist bekannt, dass sie infolge einer tokolytischen Wirkung
die Geburt verzégern konnen, indem sie die Prostaglandine hem-
men, die eine wichtige Funktion bei der Auslésung der Geburt haben.
Die Anwendung des Tierarzneimittels sofort nach der Geburt kann die
Rickbildung der Gebarmutter sowie das AusstoBen der Eihdute storen,
was eine Nachgeburtsverhaltung zur Folge hat. Die Anwendung bei un-
ter 6 Wochen alten Tieren (Rind und Pferd) oder bei alten Tieren kann
zusatzliche Risiken beinhalten. Ist eine solche Anwendung nicht zu ver-
meiden, wird bei diesen Tieren eine reduzierte Dosierung in Verbindung
mit einer engen klinischen Uberwachung empfohlen. Bei Tieren, die
eine Vollnarkose erhalten haben, sollte Flunixin erst nach vollstéandiger
Erholung angewendet werden. Zur Vermeidung von Nierenschadigun-
gen ist wahrend der Behandlung eine ausreichende Trinkwasserver-
sorgung der Tiere sicherzustellen. Wegen der Gefahr einer erhéhten
renalen Toxizitat ist die Anwendung bei dehydrierten hypovolamischen
oder hypotonen Tieren zu vermeiden. Eine Verschleierung bestehender
Resistenzen gegenlber einer Kausaltherapie kann wéhrend der Be-
handlung mit Phlogoxin nicht ausgeschlossen werden, da durch ein
voribergehendes Abklingen der Entzliindungssymptome ein Thera-
pieerfolg vorgetauscht werden kann. Die intraarterielle Injektion ist zu
vermeiden.

Nichtsteroidale Entziindungshemmer kénnen die Phagozytose hem-
men, weshalb bei der Behandlung entziindlicher bakterieller Erkrankun-
gen eine gleichzeitige antimikrobielle Therapie erfolgen sollte. Die
gleichzeitige Verabreichung mdglicherweise nephrotoxischer Tierarz-
neimittel sollte vermieden werden. Flunixin ist toxisch fur aasfres-
sende Vdgel. Nicht an Tiere verabreichen, die in die Nahrungskette von
Wildtieren gelangen konnten. Im Falle des Todes oder der Euthanasie
behandelter Tiere ist sicherzustellen, dass diese nicht der Wildfauna
zuganglich gemacht werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Direkten Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden, um mogli-
chen Sensibilisierungen vorzubeugen. Spritzer auf der Haut sofort
abspulen. Flunixin verursacht Augenreizung. Augenkontakt vermeiden.
Spritzer in den Augen sofort unter sauberem, flieBendem Wasser spu-
len und einen Arzt aufsuchen. Eine Selbstinjektion ist zu vermeiden.
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber NSAIDs sollte das Tier-
arzneimittel nicht gehandhabt werden, da bei versehentlichem Kontakt
schwerwiegende Reaktionen die Folge sein kénnen. Nach der Anwen-
dung Hande waschen. Wéhrend der Anwendung nicht essen oder trin-
ken.

Trachtigkeit:

Studien an Rindern haben gezeigt, dass es nach Anwendung Fluni-
xin-haltiger Tierarzneimittel innerhalb der ersten 36 Stunden nach der
Geburt zu einem vermehrten Auftreten von Nachgeburtsverhaltung
kommt. Das Tierarzneimittel sollte daher in den ersten 36 Stunden nach
der Geburt nur nach einer Nutzen-Risiko-Abwagung des verantwortli-
chen Tierarztes verabreicht werden. Behandelte Tiere sollten auBerdem
in Hinblick auf eine Nachgeburtsverhaltung berwacht werden. Nicht
bei trachtigen Stuten anwenden, weil bisher keine reproduktionstoxiko-
logischen Untersuchungen beim Pferd vorliegen. Trachtige Sauen sind
von der Behandlung auszuschlieBen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-

wirkungen:
Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nicht-
steroidalen Entziindungshemmern (NSAIDs) verabreichen. Auf-

grund ihrer gleichen Wirkungsweise kann Flunixin die Wirkung ande-
rer NSAIDs verstarken bzw. die Flunixinwirkung kann durch andere,
die Prostaglandinsynthese beeinflussende NSAIDs verstarkt werden.
Einige nichtsteroidale Antiphlogistika weisen eine hohe Plasma-
EiweiBbindung auf und konkurrieren mit anderen hoch an Plasma-
Eiwei3 gebundenen Arzneimitteln, wodurch toxische Wirkungen auftre-
ten kénnen. Wegen der Gefahr von Nierenschaden nicht in Kombi-
nation mit dem Inhalationsnarkotikum Methoxyfluran anwenden. Die
gleichzeitige Verabreichung potenziell nephrotoxischer Substanzen (z.
B. Aminoglycosid-Antibiotika) sollte vermieden werden. Gastrointesti-
nale Ulzerationen kénnen bei Tieren, die nichtsteroidale Entziindungs-
hemmer erhalten, durch Kortikosteroide verschlimmert werden. Falls
eine begleitende Behandlung erforderlich sein sollte, muss die Ver-
traglichkeit der Substanzen miteinander sorgféltig Gberwacht werden.
Flunixin kann durch Hemmung der Prostaglandinsynthese die Wirksam-
keit einiger blutdrucksenkender Tierarzneimittel wie Diuretika, Hemm-
stoffen des Angiotensin-Converting-Enzyms (ACE) und Betarezeptoren-
blockern, vermindern.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Flunixin ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum. Eine Uberdosierung
ist mit toxischen Wirkungen im Magen-Darmbereich verbunden. Symp-
tome einer Ataxie und Koordinationsverlust kdnnen ebenfalls auftreten.
Bei Pferden kann das Dreifache der empfohlenen Dosis nach intra-
vendser Injektion zu einer voriibergehenden Erhéhung des Blutdruckes
fhren. Bei Schweinen wurden nach einer Dosierung von 2 mg Flunixin/
kg KGW bei zweimaliger Verabreichung am Tag von Schmerzreak-
tionen an der Injektionsstelle und einer erhéhten Leukozytenzahl be-
richtet.

Inkompatibilitdten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tier-
arzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder von Abfallmaterialien, sofern
erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schad-
stoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit
dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem
Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage 28.03.203

15. Weitere Angaben

PackungsgréBen:
Packung mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml Injektionslésung
(FA.5)

176



