CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Flunimeg, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Fluniksyna 50 mg
(w postaci fluniksyny z megluming 83 mg)

Substancje pomocnicze:
Sodu formaldehydosulfoksylan 2,5 mg
Fenol 5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, $winia.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U koni produkt nalezy stosowa¢ w celu fagodzenia bolu i stanu zapalnego w stanach zapalnych
migséni, $ciegien, stawoéw oraz w bolach morzyskowych.

U bydta produkt nalezy stosowaé w tagodzeniu stanu zapalanego w ostrych stanach zapalnych uktadu
oddechowego, w ostrej rozedmie ptuc oraz wspomagajaco w leczeniu ostrych stanow zapalnych
gruczohu mlekowego.

U $win jest wskazany do tagodzenia stanu zapalnego i bolu, przy zespole MMA u loch, oraz
wspomagajaco w terapii chorob uktadu oddechowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania i okresu stosowania.

Nie stosowac u klaczy 1 $win w okresie cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzat z chorobg wrzodowg zotadka, zaburzeniami czynnosci serca,
watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ u kréow w ciggu 48 godzin przed oczekiwanym porodem.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nie stosowac u koni sportowych na 8 dni przed zawodami.

Nie podawac¢ dotgtniczo.
Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia.



Nie nalezy stosowac u zwierzat odwodnionych i u zwierzat z obnizonym ci$nieniem krwi, poza
przypadkami wstrzasu septycznego.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

NLPZ posiadaja znane dziatanie opozniajace akcje porodowa wywierajac dziatanie tokolityczne
poprzez hamowanie prostaglandyn, odgrywajacych istotne znaczenie w sygnalizowaniu rozpoczgcia
akcji porodowej. Stosowanie produktu bezposrednio w okresie poporodowym moze zaburza¢ proces
inwolucji macicy oraz wydalania bton ptodowych prowadzac do zatrzymania tozyska. Patrz takze
punkt 4.7.

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych. Nie podawaé zwierzetom przeznaczonym do
wlaczenia w tancuch pokarmowy dzikiej fauny. W przypadku $mierci, uboju lub eutanazji leczonych
zwierzat nalezy upewnic si¢, ze nie bg¢da one stanowity pokarmu dzikiej fauny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na NLPZ powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

Po kontakcie ze skorg nalezy przemy¢ woda.

Po kontakcie z oczami nalezy spluka¢ duza iloscig wody i zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w celu unikniecia samoiniekcji. Po przypadkowym wstrzyknigciu nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze dochodzié¢
do podraznienia lub owrzodzen btony §luzowej przewodu pokarmowego, a u zwierzat odwodnionych,
0 obnizonym ci$nieniu krwi lub w stanie hipowolemii moze dochodzi¢ do uszkodzenia nerek.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany u krow w okresie cigzy i laktacji.

Nie stosowac u klaczy i $win w okresie cigzy. Nie przeprowadzano badan nad bezpieczenstwem
stosowania preparatu u klaczy i §win w okresie cigzy.

W ciggu pierwszych 36 godzin od porodu produkt moze by¢ podawany jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu a leczone
zwierzeta nalezy podda¢ monitorowaniu ze wzgledu na mozliwos$¢ zatrzymania tozyska.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W ciagu 24 godzin przed i po podaniu preparatu nie nalezy stosowac¢ innych preparatow z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Wiele lekoéw z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych wykazuje wysokie powinowactwo
do biatek osocza krwi, konkurujac wzajemnie o miejsce wigzania. Jednoczesne ich stosowanie moze
w rezultacie prowadzi¢ do wyparcia jednego leku przez drugi i pojawienia si¢ dziatania toksycznego.
Nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie z lekami o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Konie, bydlo - podanie dozylne.
Swinie - podanie domig$niowe.

U koni: Podawa¢ dozylnie.
Schorzenia uktadu ruchu: 1 ml na 45 kg m.c. (1,1 mg fluniksyny na kg m.c.) raz dziennie.
Nie stosowac leku dtuzej niz 5 dni.




Boéle morzyskowe: 1 ml na 45 kg m.c. (1,1 mg fluniksyny na kg m.c.). W razie potrzeby lek mozna
zastosowaé ponownie 1-2 krotnie, jezeli objawy bolowe nie ustgpily lub wystapity ponownie.

W kazdym przypadku nalezy ustali¢ przyczyng bolow morzyskowych i zastosowac leczenie
przyczynowe.

Efekty dziatania fluniksyny widoczne sg u koni po okoto 15 minutach od podania dozylnego,
1 utrzymuja si¢ przez okres od 24 do 36 godzin. W okoto 10% przypadkéw konieczne jest ponowne,
jedno- lub dwukrotne podanie leku.

U bydta: Podawa¢ dozylnie.

Ostre stany zapalne uktadu oddechowego: 2 ml preparatu na 45 kg m.c. (2,2 mg fluniksyny
na kg m.c.). W razie potrzeby lek mozna stosowac co 24 godziny, ale nie dluzej niz 5 dni.
W kazdym przypadku nalezy ustali¢ przyczyng¢ schorzenia i leczy¢ przyczynowo.

U $win: Podawa¢ domie$niowo.

Zalecana dawka fluniksyny dla §win wynosi 2,2 mg/kg masy ciala, co odpowiada 2 ml preparatu
na 45 kg m.c., podawane w jednorazowej iniekcji domigsniowej. W razie potrzeby iniekcje mozna
powtarzac¢ co 24 godziny, przez okres nie dtuzszy niz 5 dni.

W przypadku choréb uktadu oddechowego Flunimeg powinien by¢ stosowany w polgczeniu

z odpowiednig antybiotykoterapig.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Jezeli dojdzie do przedawkowania, moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.
W takim przypadku nalezy zastosowac leczenie objawowe oraz poda¢ ptyny nawadniajace.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne koni i bydta: 10 dni.

Tkanki jadalne $win: 18 dni.

Mileko krow - 36 godzin.

Nie stosowac u klaczy, ktorych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe, fenamaty,
fluniksyna
Kod ATCvet: QM01AG90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fluniksyna jest silnym, nienarkotycznym, niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID)

o dziataniu przeciwbdlowym, przeciwzapalnym, przeciwendotoksycznym i przeciwgoraczkowym.
Jest pochodng kwasu aminonikotynowego, o budowie chemicznej istotnie r6znej od innych
niesteroidowych srodkow przeciwzapalnych. Fluniksyna jest silnym inhibitorem cyklooksygenazy,
hamuje wigc przemiany kwasu arachidonowego i powstawanie prostaglandyn szeregu E i F, dziala
silnie przeciwbdlowo oraz przeciwzapalnie i przeciwgoragczkowo. Nie hamuje motoryki przewodu
pokarmowego, istotnie zwigksza pojemno$¢ wyrzutowg serca u zwierzat w stanie szoku septycznego,
ogranicza niedotlenienie tkanek, przeciwdziata kwasicy mleczanowej oraz ogranicza uszkodzenie
komoérek wywotane dziataniem toksyn bakteryjnych.

W badaniach na szczurach (modelowe zapalenie tapy) wykazano, ze fluniksyna dziata silniej
przeciwbolowo od pentazocyny, petydyny i kodeiny. W objawowym leczeniu kulawizn i obrzekdéw
pourazowych uktadu ruchu koni, fluniksyna wykazuje 4-krotnie silniejsze dzialanie lecznicze

od fenylobutazonu.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Fluniksyna po podaniu mi¢$niowym bardzo szybko przechodzi do krwi obwodowej, gdzie wigze sig¢
z biatkami osocza. Badania u koni wykazaly, ze po podaniu domi¢$niowym dziatanie wystepuje

w ciaggu 2 godz., osiagajac szczyt w 12-16 godz.. Dziatanie utrzymuje si¢ przez 24-36 godz.

Po podaniu dozylnym dziatanie przeciwbolowe nastepuje w ciagu 15 minut.

Biodostgpnos¢ fluniksyny jest wysoka, srodek tatwo przenika do tkanek, a objgtos¢ dystrybucji u
bydta, jest wyzsza niz u innych gatunkow zwierzat (wynosi ponad 2 ml/kg m.c.). Po podaniu
dozylnym podaniu fluniksyny w zalecanej dawce 2,2 mg/kg m.c. u bydta T1/2a wynosito 0,16h, T1/23
6,1-6,87h,a AUC 8,5-11,8 ug/ml.

W badaniach klinicznych wykazano, ze w okoto 10% przypadkow konieczne jest ponowne jedno- lub
dwukrotne zastosowanie leku. Po dozylnym podaniu fluniksyny u $win $rednia obj¢tos¢ dystrybucji
wynosi 1,73 /kg. Sredni okres pottrwania dla fazy eliminacji wynosi 3,43 h. Biodostgpno$¢ po
podaniu domigsniowym wynosi 93,6%. Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po okoto

25 minutach. Sredni okres pottrwania dla fazy eliminacji wynosi 3,66 h a $rednia objetos¢ dystrybucji
wynosi 2,05 I/kg.

Wplyw na Srodowisko

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych, aczkolwiek przewiduje si¢ niskie narazenie,
prowadzace do niskiego ryzyka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu formaldehydosulfoksylan

Fenol

Disodu edetynian

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek

Kwas solny

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki ze szkta typu I, o pojemnosci 50 ml i 100 ml, zamykane korkiem z gumy bromobutylowe;.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Fax (61) 424 11 47

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

641/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/02/1999

Data przedtuzenia pozwolenia: 06/04/2004, 18/07/2005, 12/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



