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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

MEGANYL 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Fluniksyna 50,0 mg
(co odpowiada 83 mg fluniksyny z megluming)

Substancje pomocnicze:
Fenol 5,0 mg
Sodu formaldehydosulfoksylan 2,5 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

4, Wskazania lecznicze

U bydta:
Do ograniczania ostrego zapalenia oraz goraczki zwigzanych z enzootyczng bronchopneumonig bydta.

Do leczenia wspomagajacego w terapii ostrego zapalenia wymienia.

U $win:
Do leczenia wspomagajacego zespolu bezmlecznos$ci poporodowej (Metritis-Mastitis-Agalactia —
MMA)

U koni:
Do tagodzenia zapalenia i bolu zwigzanego z chorobami uktadu mie$niowo-szkieletowego.
Do tagodzenia bolu trzewnego zwigzanego z kolka u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat z choroba watroby, serca lub nerek.

Nie stosowac¢ u zwierzat, u ktorych wystepuje mozliwos¢ owrzodzenia zotadka, jelit lub krwawienia.
Nie stosowac¢ produktu, jesli wystepuja objawy zaburzenia sktadu krwi lub zmian hemostazy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac¢ produktu w ciggu 48 godzin przed spodziewanym porodem u krow.

Nie stosowa¢ w przypadku skurczy zotadka powodowanych przez niedrozno$¢ jelit powiagzang z
odwodnieniem.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na przewlekte choroby uktadu migsniowo-szkieletowego.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Przyczyna stanu zapalnego lub kolki musi by¢ zdiagnozowana i poddana odpowiedniemu leczeniu.

NSAID moga powodowa¢ hamowanie fagocytozy i dlatego w leczeniu stanow zapalnych
powigzanych z infekcjami  bakteryjnymi nalezy = wprowadzi¢ odpowiednie leczenie
przeciwdrobnoustrojowe.

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Fluniksyna jest toksyczna dla padlinozernych ptakdéw. Nie podawaé zwierzetom, ktére moga stanowic
czgs$¢ tancucha pokarmowego dzikich zwierzat. W przypadku $mierci lub uboju leczonych zwierzat,
nalezy dopilnowac¢, by nie byty dostepne dla dzikich zwierzat.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, hipowolemicznych lub z obnizonym -ci$nieniem
tetniczym, za wyjatkiem przypadkow endotoksemii lub wstrzasu septycznego. W trakcie leczenia
nalezy monitorowaé spozycie wody i stan nawodnienia zwierzat, poniewaz w przypadkach
odwodnienia zwigksza si¢ ryzyko uszkodzenia nerek.

Nalezy unika¢ wstrzykniecia dotetniczego u krow i koni. Ataksja, utrata koordynacji, hiperwentylacja,
pobudzenie i stabo$¢ miesni moga si¢ pojawia¢ jako dziatania niepozadane. Dzialania te sa
przejsciowe i zanikajg w ciggu kilku minut bez stosowania antidotum.

Konie sportowe przeznaczone do wyscigow i innego rodzaju zawodow powinny by¢é wycofane ze
startow, wowczas gdy wymagajg leczenia, a konie, ktore byly niedawno leczone, powinny podlegaé
wymogom lokalnym. Nalezy podja¢ niezbgdne kroki, aby zapewni¢ zgodno$¢ z regutami zawodow.
W razie watpliwosci zaleca si¢ wykonanie testu z moczu.

Stosowanie u dowolnego zwierzecia w wieku ponizej 6. tygodnia zycia lub u starszych zwierzat moze
wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikngé zastosowania produktu, w takich
przypadkach, zwierzgta mogg wymagac dostosowania dawkowania (zmniejszenia dawki) i starannej
opieki klinicznej.

Preferowane jest, by leki z grupy NSAID, ktore hamujg synteze prostaglandyny, nie byly podawane
zwierzetom poddawanym znieczuleniu ogoélnemu az do catkowitego wybudzenia.

W bardzo rzadkich przypadkach, po podaniu dozylnym, ze wzgledu na duza ilos¢ glikolu
propylenowego w weterynaryjnym produkcie leczniczym, moze wystgpi¢ potencjalnie $miertelny
wstrzas. Produkt nalezy wstrzykiwa¢ powoli i w temperaturze ciala. Przerwa¢ wstrzykiwanie przy
pierwszych objawach przedmiotowych nietolerancji i w razie potrzeby leczy¢ wstrzas.

Podczas domig$niowego podawania u $win nalezy unika¢ mozliwosci odkladania leku w tkance
thuszczowe;.

Leki nalezace do grupy NSAID posiadajg znany potencjal opdzniania cielenia wskutek dziatania
tokolitycznego, wynikajacego z hamowania syntezy prostaglandyny, ktore sa wazne w sygnalizowaniu
zapoczatkowania cielenia. Stosowanie tego produktu w okresie nastgpujacym bezposrednio po
cieleniu moze zakloca¢ inwolucje macicy i wypychanie bton ptodowych, co skutkuje zatrzymaniem
lozyska. Patrz réwniez punkt Cigza.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na leki nalezace do grupy NSAID i/lub glikol propylenowy powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory i oka. Unika¢ kontaktu ze
skora i oczami. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywacé srodkow
ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ regkawice i okulary ochronne. Umy¢ r¢ce po uzyciu produktu.
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W razie przypadkowego kontaktu ze skora niezwlocznie przeptuka¢ zabrudzone miejsce duzg iloscia
wody. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowej samoiniekcji moze wystgpi¢ ostry bol 1 zapalenie. Nalezy niezwlocznie oczys$ci€ i
zdezynfekowaé rang oraz zwrocic si¢ o pomoc lekarska i pokazaé lekarzowi ulotke informacyjna Ilub
opakowanie.

Ciaza:
Bezpieczenstwo fluniksyny nie zostato ocenione u ci¢zarnych klaczy, ogierdw rozptodowych i bykow.
Nie stosowac u tych zwierzat.

Bezpieczenstwo fluniksyny zostato wykazane u ciezarnych kréw i loch, jak rowniez knuréw. Produkt
moze by¢ stosowany u tych zwierzat z wyjatkiem okresu 48 godzin przed porodem (patrz punkty
Przeciwwskazania i Zdarzenia niepozgdane) zgodnie z oceng korzysci/ryzyka przeprowadzong przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii przed uzyciem, poniewaz wycielenie moze by¢ opodznione u
cigzarnych samic.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Produkt nie powinien by¢ mieszany z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi przed
podaniem.

Nie wolno podawa¢ tego leku z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NSAID),
poniewaz jego toksyczno$¢, szczegblnie toksyczno$¢ dla uktadu pokarmowego, jest podwyzszona,
nawet w przypadku stosowania niskich dawek kwasu acetylosalicylowego.

Stosowanie w skojarzeniu z glikokortykosteroidami moze zwigksza¢ toksycznos¢ obu lekow,
podwyzszajac ryzyko wystapienia wrzodow zotadka i jelit.

Leczenie wstegpne przy uzyciu innych lekdéw przeciwzapalnych moze skutkowaé wystgpieniem
dodatkowych lub nasilonych zdarzen niepozadanych. W zwigzku z tym nalezy zapewni¢ okres wolny
od leczenia takimi substancjami na co najmniej 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia fluniksyna.
Jednak okres wolny od leczenia powinien uwzglednia¢ wtasciwosci farmakokinetyczne wczesniej
stosowanych produktow.

Niektore leki nalezace do grupy NSAID moga silnie wigza¢ si¢ z biatkami osocza, konkurujac z
innymi silnie zwigzanymi lekami. Wzajemne wypieranie si¢ z potaczen z biatkami moze powodowac
wystepowanie efektow toksycznych.. Ta interakcja jest wazna dla lekéw o waskim indeksie
terapeutycznym: doustnych produktow przeciwzakrzepowych, metotreksatu i niektérych lekéw
przeciwdrgawkowych, takich jak fenytoina.

Produkt ten moze ostabia¢ dziatanie niektorych lekoéw hipotensyjnych z powodu hamowania syntezy
prostaglandyn. Na szczegdlne wyrdznienie w tej grupie lekow zastuguja: diuretyki, inhibitory ACE,
ARA i B-blokery.

Nalezy unika¢ podawania w skojarzeniu z potencjalnie nefrotoksycznymi lekami, ze szczegdlnym
uwzglednieniem cyklosporyny

Moze to ogranicza¢ nerkowa eliminacje niektorych lekow, zwigkszajacych ich toksycznosé, co ma
miejsce w przypadku metotreksatu, aminoglikozydow i soli litu.

Pacjenci wymagajacy leczenia skojarzonego, powinni by¢ starannie kontrolowani w celu dokonania
oceny wystepowania potencjalnych interakcji fluniksyny z innymi lekami.
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Przedawkowanie:

Przedawkowanie jest powigzane z wystgpowaniem dziatania toksycznego na przewdd pokarmowy
(wymioty, miekki kal/biegunka i kat zabarwiony krwig). Pojawiajg sie takze objawy utraty
koordynacji i ataksja.

U koni, dawka 3 krotnie wyzsza (3 mg/kg masy ciata) niz zalecana podana dozylnie moze powodowac
przejsciowy wzrost cisnienia tetniczego krwi.

U bydta nie stwierdzono zdarzen niepozadanych po podaniu dozylnym dawki 3 krotnie wyzszej (6
mg/kg masy ciata) od zalecane;.

Dawki 2,2 lub 6,6 mg/kg masy ciata byly podawane lochom 2-4 razy w odstgpach 12 godzin przez
glebokie wstrzykniecie domigsniowe. Poza pewnego stopnia miejscowym podraznieniem, w miejscu
wstrzyknigcia, fluniksyna nie wywiera zadnego dzialania niepozadanego na lochy lub prosigta.
Podraznienie mig¢sniowe nie bylo wystarczajaco ciezkie, by uzna¢ fluniksyne za przeciwwskazang u
loch.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Rzadko Reakcja w miejscu podania®
1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat:

Bardzo rzadko Krwotok?

_ Zaburzenia przewodu pokarmowego?

< 1. zwierzg/10 0_00 lec;onych Zaburzenia nerek i uktadu moczowego (matwica brodawek
zwierzat, wlaczajac pojedyncze nerkowych)?

raporty: AtaksjaZ

Hiperwentylacja?

Wistrzas anafilaktyczny?

'Obserwowana po podaniu domiesniowym.

’Na podstawie dostepnej literatury dotyczacej niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).
*Moze wystapi¢ po podaniu leku za pomoca szybkiego wstrzyknigcia dozylnego. Dlatego lek nalezy
wstrzykiwaé powoli po ogrzaniu do temperatury ciala. W przypadku wystapienia oznak nietolerancji
podawanie nalezy natychmiast przerwaé i w razie koniecznosci rozpoczaé leczenie wstrzasu.

Swinie:

Rzadko Reakcja w miejscu podania®
1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat:

Bardzo rzadko Krwotok®

Zaburzenia przewodu pokarmowego?

< 1 zwierz¢/10 000 leczonych Zaburzenia nerek i uktadu moczowego (matwica brodawek
zwierzat, wlaczajac pojedyncze nerkowych)?

I’aporty: AtaksjaZ

Hiperwentylacja?

'Obserwowana po podaniu domie$niowym.
’Na podstawie dostepnej literatury dotyczacej niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Konie:
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Rzadko Reakcja w miejscu podania®

1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat:

Bardzo rzadko Krwotok®
Zaburzenia przewodu pokarmowego?

< 1. zwierzg¢/10 OQO lecgonych Zaburzenia nerek i uktadu moczowego (matwica brodawek
zwierzat, wlaczajac pojedyncze nerkowych)?

raporty: Ataksja2

Hiperwentylacja?

Wstrzas anafilaktyczny®

'Obserwowana po podaniu domie$niowym.

’Na podstawie dostepnej literatury dotyczacej niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
*Moze wystapi¢ po podaniu leku za pomoca szybkiego wstrzyknigcia dozylnego. Dlatego lek nalezy
wstrzykiwaé powoli po ogrzaniu do temperatury ciala. W przypadku wystapienia oznak nietolerancji
podawanie nalezy natychmiast przerwac i w razie koniecznosci rozpocza¢ leczenie wstrzasu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Produkt jest podawany droga dozylna u bydta i koni oraz przez wstrzyknigcie domig¢sniowe u $win.

Bydlo: zalecana dawka wynosi 2,2 mg fluniksyny (z megluming)/kg masy ciata co 24 godziny przez
maksymalny okres trzech dni (co odpowiada 2 ml produktu/ 45 kg masy ciata, dozylnie).

Swinie: zalecana dawka dobowa wynosi 2,2 mg fluniksyny (z meglumingykg masy ciata (co
odpowiada 2 ml produktu/45 kg masy ciata) przez glebokie wstrzykni¢cie domig$niowe. Produkt
moze by¢ podawany w 1 lub 2 wstrzyknieciach w 12-godzinnych odstgpach. Liczba zastosowanych
dawek (jedna lub dwie) bedzie zaleze¢ od uzyskanej odpowiedzi klinicznej.

Objetos¢ podawana podczas pojedynczego wstrzyknigcia nie powinna przekracza¢ 3 ml.

Konie: ztagodzenie zapalenia i bolu zwigzanego z chorobami uktadu mig$niowo-szkieletowego w
stanach ostrych i przewlektych: 1,1 mg fluniksyny (z megluming)/kg masy ciata co 24 godziny przez
maksymalnie 5 dni (co odpowiada 1 ml produktu/45 kg masy ciata / dozylnie).

Ztagodzenie bolu trzewnego powiazanego z kolka: 1,1 mg fluniksyny (z megluming)/kg masy ciata

(co odpowiada 1 ml produktu/ 45 kg masy ciata / dozylnie). W wiekszo$ci przypadkow pojedyncze
wstrzyknigcie jest wystarczajace do kontrolowania objawow kolki po okresleniu jej przyczyny i
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

ustaleniu odpowiedniego leczenia. Jesli jednak objawy kliniczne si¢ utrzymuja lub nawracaja, mozna
zastosowa¢ drugie lub trzecie wstrzyknigcie w odstgpie od 6 do 12 godzin.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Patrz punkt Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw
zwierzqt.

10. Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 4 dni.

Mleko: 24 godziny.

Swinie:
Tkanki jadalne: 24 dni.

Konie:

Tkanki jadalne: 4 dni.

Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatbw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg..

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

2899/19
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Wielkosci opakowan:
Pudetko z jedna fiolka 100 ml.
Pudetko z jedna fiolkg 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Margués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

HISZPANIA

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

HISZPANIA

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Lokalny przedstawiciel:
Grabikowski-Grabikowska PPHU , INEX" Sp.j.
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska
Tel.: + 488742917 19

Dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Grabkowski-Grabikowska PPHU ,,INEX" Sp.j.
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska
Tel.: + 48 795 128 650

E-mail : bezpieczenstwo@biofaktor.pl
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