CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA LECZNICZEGO PRODUKTU WETERYNARYJNEGO

Fluvex 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Fluniksyna (w postaci fluniksyny z megluming) 50,0 mg
( co odpowiada 82,9 mg fluniksyny z megluming )

Substancje pomocnicze:
Fenol 5 mg
Sodu formaldehydosulfoksylan 5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Bezbarwny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie i §winie

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo
Lagodzenie stanu zapalnego, goraczki i/lub bolu zwigzanych z chorobami uktadu oddechowego,
zaburzeniami uktadu pokarmowego, zapaleniem gruczotu sutkowego.

Konie
Lagodzenie stanéw zapalnych, goraczki i/lub bolu zwigzanych z zaburzeniami uktadu mi¢sniowo-
szkieletowego lub z kolka.

Swinie
Zalecany jako produkt pomocniczy w leczeniu syndromu bezmlecznosci poporodowej (MMA) u loch.

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w nastgpujacych przypadkach:

- uzwierzat z nadwrazliwoscia na fluniksyne z megluming, inne NLPZ lub na dowolng substancje
pomocnicza,

- uzwierzat ze schorzeniami serca, watroby lub nerek,

- uzwierzat z owrzodzeniem uktadu pokarmowego lub krwawieniem,

- jesli stwierdzono nieprawidtowy sktad krwi lub zaburzenia uktadu hemostazy,

- uzwierzat z objawami kolki spowodowanej niedroznos$cia jelit i zwigzanej z odwodnieniem,



- uzwierzat z przewleklymi chorobami uktadu mig¢$niowo-szkieletowego,
- ukrow, na 48 godzin przed spodziewanym porodem,
- uzwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub niedoci$nieniem.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Przyczyna stanu zapalnego lub kolki musi by¢ zdiagnozowana i poddana odpowiedniemu leczeniu
towarzyszacemu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga hamowac fagocytoze, w zwigzku z czym przy leczeniu
standw zapalnych skojarzonych z zakazeniami bakteryjnymi, nalezy zastosowa¢ odpowiednig terapi¢
przeciwbakteryjna.

4.5. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki, ani zalecanego czasu trwania leczenia.

Nalezy unika¢ podawania dotetniczego u koni i krow. U koni, po przypadkowym podaniu drogg dotetnicza,
mogg wystapi¢ dziatania niepozgdane takie jak ataksja, brak koordynacji ruchow, hiperwentylacja, nerwica
1 ostabienie sity mig$ni. Objawy te sg przejsciowe i ustgpuja w ciggu kilku minut bez podawania antidotum.
U $win, podczas podania domigsniowego nalezy unika¢ depozycji w tkance ttuszczowe;.

U zwierzat starszych lub w wieku ponizej szostego tygodnia zycia stosowanie produktu wigze si¢

z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna tego unikng¢, moze okaza¢ si¢ konieczne podawanie zwierzgtom
mniejszych dawek 1 uwazny nadzor kliniczny.

Podawa¢ w temperaturze otoczenia.

Przy podaniu dozylnym wstrzykiwa¢ powoli.

Podczas leczenia zwierzgtom nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilos¢ wody.

Wskazane jest, by niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), hamujace syntezg prostaglandyn, nie byty
podawane zwierzetom w trakcie znieczulenia ogdlnego az do petnego odzyskania §wiadomosci.
Zastosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u zwierzat wyczynowych jest
niedozwolone.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga opdzniaé porod ze wzgledu na swoje dziatanie
tokolityczne, polegajace na hamowaniu prostaglandyn. Zastosowanie fluniksyny bezposrednio po porodzie
moze zaktoca¢ inwolucje macicy i wydalanie bton ptodowych oraz doprowadzi¢ do zatrzymania tozyska.
Patrz rowniez 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 upewni¢ si¢, ze nie bedg one stanowity pokarmu dzikiej fauny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluniksyng i/lub glikol propylenowy powinny unika¢ kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé podraznienia skory i oczu. Nalezy unika¢ kontaktu
ze skorg lub oczami. Podczas stosowania produktu nalezy uzywac rekawic i okularéw ochronnych.

Po przypadkowym rozlaniu na skorg, nalezy natychmiast przemy¢ woda.



W przypadku kontaktu z oczami nalezy zwrécié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac znaczng bolesno$¢ oraz stan zapalny. Rang nalezy
niezwlocznie umy¢ i zdezynfekowaé, zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Obserwowano przej$ciowe reakcje w miejscu podania oraz inne reakcje typowe dla NLPZ, takie jak:

- podraznienie zotadka, owrzodzenie uktadu pokarmowego,

- uszkodzenia nerek, ktorych potencjalne ryzyko wzrasta u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub
niedoci$nieniem,

- inne reakcje, takie jak wymioty, ataksja i hiperwentylacja.

Reakcje te mozna zaobserwowaé w bardzo rzadkich przypadkach.

U koni i bydta szybkie podanie dozylne bardzo rzadko moze spowodowac wstrzas anafilaktyczny.

Produkt nalezy podawaé powoli droga dozylng w temperaturze otoczenia. W razie wystapienia pierwszych
objawow niepozadanych podawanie produktu nalezy przerwac i rozpocza¢ leczenie wstrzasu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okreslono w sposob nastepujacy:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia);

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat);

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat);

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat);

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Badania nad docelowymi gatunkami zwierzat dotyczace samic w cigzy lub w okresie laktacji nie sa
dostepne.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego podczas 36 godzin po porodzie jest mozliwe jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka, a leczone zwierzeta powinny
pozostawac pod obserwacja, w celu uniknigcia zatrzymania tozyska.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownocze$nie z antybiotykami o potencjalnym dzialaniu nefrotoksycznym (antybiotyki
aminoglikozydowe, metoksyfluran).

Fluniksyna moze obniza¢ wydalanie niektorych lekéw przez nerki zwigkszajac tym samym ich
toksycznos¢, jak w przypadku aminoglikozydow.

Rownoczesne stosowanie z innymi lekami o wysokim stopniu wigzania z biatkami moze prowadzi¢ do
konkurencji z fluniksyng i wypierania jej, a w konsekwencji do dziatania toksycznego.

Uprzednie zastosowanie innych NLPZ moze przyczyni¢ si¢ do nasilenia lub wystapienia dodatkowych
dziatan niepozadanych, w zwigzku z czym nalezy przestrzega¢ 24-godzinnego okresu wolnego od
stosowania tego typu lekow przed rozpoczeciem leczenia fluniksyng. W okresie wolnym od podawania
lekow nalezy jednak uwzgledni¢ wlasciwos$ci farmakokinetyczne uprzednio zastosowanych produktow.
Nie stosowa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego réwnoczesnie z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami z uwagi na wzrost toksycznosci, glownie zotadkowo-jelitowej, obu lekow oraz
zwickszone ryzyko wystgpienia owrzodzenia przewodu pokarmowego.



Fluniksyna moze obnizy¢ skuteczno$¢ niektorych lekow przeciwnadci$nieniowych, ktore hamujg synteze
prostaglandyn, takich jak leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEI), blokery receptora
angiotensyny (ARB) i beta-blokery.

Zwierzgta wymagajace terapii wspomagajacej powinne pozostawac pod uwazng obserwacja w celu
ustalenia zgodnosci fluniksyny z innymi lekami.

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi przed podaniem.
4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania
Droga podania:

Bydto i konie: podanie dozylne
Swinie: podanie domig$niowe

Bydlo: Zalecana dawka wynosi 2,2 mg/kg m.c. fluniksyny (co odpowiada 2 ml/45 kg m.c.). Produkt mozna
podac¢ ponownie po 24 godzinach, przez okres 3 kolejnych dni, w zaleznos$ci od odpowiedzi kliniczne;.

Konie: Dawka zalecana przy zaburzeniach uktadu mig¢$niowo-szkieletowego wynosi 1,1 mg/kg m.c.
fluniksyny (co odpowiada 1 ml/45 kg m.c.), raz dziennie. Produkt mozna podawa¢ droga dozylng przez
okres do 5 dni, w zalezno$ci od odpowiedzi kliniczne;j.

U koni, w celu zlagodzenia bolow trzewnych zwiazanych z kolka, zaleca si¢ stosowa¢ 1,1 mg/kg m.c.
fluniksyny (co odpowiada 1 ml/45 kg m.c.). Po zdiagnozowaniu przyczyny kolki

i zastosowaniu odpowiedniego leczenia, w wigkszosci przypadkow wystarczajace jest pojedyncze podanie,
aby ztagodzi¢ objawy kolki. Jesli objawy kliniczne utrzymujg si¢ lub nawracaja, leczenie mozna powtorzy¢
jeden lub dwa razy w odstepie od 6 do 12 godzin.

Swinie: zalecana dawka wynosi 2,2 mg/kg m.c. fluniksyny (co odpowiada 2 ml/45 kg m.c.), w postaci
glebokiego podania domig$niowego (5 cm). Fluniksyny nie nalezy podawac

do tkanki thuszczowej. Mozna wykona¢ 1 lub 2 wstrzyknigcia z 12-godzinnym odstepem pomiedzy jednym
a drugim. Leczenie mozna powtdrzy¢ (1 lub 2 razy), w zaleznos$ci od odpowiedzi kliniczne;j.

Maksymalna objeto$¢ podawanego leku wynosi 4 ml.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Fluniksyna z megluming jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym. Przedawkowanie zwigzane jest z
toksycznoscig w stosunku do przewodu pokarmowego, co moze powodowa¢ wymioty, biegunke,
krwawienia. Moga rowniez pojawic si¢ objawy takie jak brak koordynacji ruchow i ataksja.

Badania tolerancji u docelowych gatunkow zwierzat wykazaty, ze lek jest dobrze tolerowany,
zaobserwowano jedynie reakcje miejscowe, jak przejsciowe podraznienie w miejscu podania.

4.11. Okresy karencji

Bydto: tkanki jadalne: 4 dni
mleko: 1 dzien (24 godziny)

Konie: tkanki jadalne: 4 dni
Nie stosowac u klaczy, od ktorych pozyskuje sie¢ mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Swinie: tkanki jadalne: 28 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE:



Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, $rodki niesterydowe,
fluniksyna

Kod ATC vet: QM01AG90.
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Fluniksyna z megluming nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wykazujacych
dziatanie przeciwzapalne i przeciwgorgczkowe.

Fluniksyna z megluming dziata jak odwracalny nieselektywny inhibitor cyklooksygenazy (zarowno COX 1
jak COX 2), enzymu, ktory przeksztatca kwas arachidonowy do niestabilnych, cyklicznych nadtlenkdw, a
nastepnie do prostaglandyn, prostacyklin i tromboksanow. Niektore z tych prostanoidow, jak
prostaglandyny, biorg udziat w fizjopatologicznych mechanizmach stanu zapalnego, bolu i goraczki. Z tego
powodu hamowanie ich dziatania wigze si¢ z efektem terapeutycznym. Z uwagi na prostaglandyny
uczestniczace w innych procesach fizjologicznych, zahamowanie COX moze rowniez powodowacé rdzne
skutki uboczne, jak uszkodzenia nerek lub uszkodzenia zoladkowo-jelitowe.

Chociaz fluniksyna nie wywiera bezposredniego wptywu na endotoksyny, obniza ona ilos¢ produkowanych
prostaglandyn, ktore stanowia element ztozonego procesu wstrzasu endotoksycznego.

Jednakze czas trwania prostaglandyn jest bardzo kroétki (okoto 5 minut), w zwigzku z czym efekt
zahamowania ich syntezy nast¢puje bardzo szybko.

Fluniksyna nie ma wptywu na prostaglandyne¢ F2 alfa (PGF2), nie obniza odpornosci, ani nie wykazuje
innych dziatan typowych dla glikokortykosteroidow.

Wydtuzenie czasu krwawienia po podaniu fluniksyny jest znikome w porownaniu z dziataniem kwasu
acetylosalicylowego.

Fluniksyna nie jest narkotykiem.

Dziatanie fluniksyny w zaburzeniach uktadu migsniowo-szkieletowego jest czterokrotnie silniejsze od
dziatania fenylbutazonu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu fluniksyny z megluming koniom i kucom drogg dozylna, w dawce 1,1 mg/kg ustalit si¢
dwuprzedziatlowy model kinetyczny. Wykazat on szybka dystrybucje (Vd 0.161/kg) i wysoki stopnien
wigzania z biatkami (99%). Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit 1-2 godziny. AUCo.1sn wynosito
19.43 mg-h/ml. Wydalanie nastgpito szybko, gtdwnie z moczem, osiggajgc maksymalne st¢zenie po 2
godzinach od chwili podania. Po uptywie 12 godzin po wstrzyknigciu dozylnym 61% podanej dawki
zostalo wydalone z moczem.

U bydta, po podaniu dozylnym 2,2 mg/kg, maksymalne st¢zenie w osoczu, pomi¢dzy

151 18 ug/ml osiagnigto po 5 do 10 minut po podaniu. Po uptywie 2 do 4 godzin po podaniu
zaobserwowano drugi pik stezenia w osoczu (prawdopodobnie na skutek krazenia jelitowo-watrobowego),
natomiast po uptywie 24 godzin stezenia ksztalttowaly sie na poziomie ponizej

0,1 mg/ml. Fluniksyna z megluming ulega szybkiej dystrybucji do narzadow i plynow ustrojowych (z
utrzymujacym si¢ wysiekiem zapalnym), z objetoscia dystrybucji od 0,7

do 2,3 I/kg. Okres poéttrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 4 do 7 godzin. Wydalanie odbyto si¢
glownie z moczem i katem. Lek nie przedostaje si¢ do mleka, ewentualne wykrycie produktu byto
nieznaczne i wyniosto <10 ng/ml.

U $win, po domigsniowym podaniu 2,2 mg/kg fluniksyny z megluming, maksymalne st¢zenie w osoczu
okoto 3 mg/ml zaobserwowano okoto 20 minut po podaniu. Biodostepno$¢ wyrazona jako utamek
wchlonigtej dawki wyniosta 93%. Objetos¢ dystrybucji wyniosta 2 1/kg, a okres pottrwania w fazie
eliminacji - 3,6 godziny. Wydalanie (glownie w postaci niezmienionej) odbyto si¢ gtownie z moczem,
chociaz lek wykryto rowniez w kale.



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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Glikol propylenowy

Sodu formaldehydosulfoksylan
Disodu edetynian

Kwas solny

Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3. Okres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

28 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Cylindryczne fiolki wykonane z przezroczystego polipropylenu, zamykane korkiem z gumy butylowe;,
szarym aluminiowym kapslem i wieczkiem typu Flip-Off.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemno$ci 50 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

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



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
S.P. VETERINARIA, S. A.

Ctra. Reus-Vinyols, Km. 4.1.

Apartado de correos N° 60 - 43330 RIUDOMS (Tarragona)

Tel. 977/8501 70
Fax. 977/85 04 05

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2730/17

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.12.2017

Data przedtuzenia pozwolenia: 17/05/2022

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

07/2022

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