B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

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

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, $winia.

4. Wskazania lecznicze

U koni produkt nalezy stosowa¢ w celu tagodzenia bolu i stanu zapalnego w stanach zapalnych
miesni, $ciegien, stawow oraz w bolach morzyskowych.

U bydta produkt nalezy stosowac¢ w tagodzeniu stanu zapalnego, 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.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancja
pomocniczg.

Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania i okresu stosowania.

Nie stosowac u klaczy i $win w okresie cigzy.

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

Nie stosowac¢ u kréw w ciagu 48 godzin przed oczekiwanym porodem.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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




Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
NLPZ posiadaja znane dziatanie opozniajace akcje porodowa wywierajac dziatanie tokolityczne
poprzez hamowanie prostaglandyn, odgrywajacych istotne znaczenie w sygnalizowaniu rozpoczecia
akcji porodowej. Stosowanie produktu bezposrednio w okresie poporodowym moze zaburza¢ proces
inwolucji macicy oraz wydalania bton ptodowych prowadzac do zatrzymania tozyska.

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 sig, ze nie beda one stanowily pokarmu dzikiej fauny.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na NLPZ powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Po kontakcie ze skorg nalezy przemy¢ woda.

Po kontakcie z oczami nalezy sptuka¢ duza ilo$cig wody i zwrdci¢ sie¢ o pomoc lekarska.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

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

Nie stosowac u klaczy 1 §$win w okresie cigzy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy u klaczy i swin
nie zostato okreslone.

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 mozliwo$¢ zatrzymania tozyska

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W ciggu 24 godzin przed i po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac
innych preparatow z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Wiele lekow 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.

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

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

7/ Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto, §winia:

Czgstos¢ nieznana, nie moze by¢ podraznienie lub owrzodzenie btony §luzowej przewodu
okreslona na podstawie dostepnych pokarmowego
danych




Czestos¢ nieznana, nie moze by¢ uszkodzenie nerek*
okreslona na podstawie dostgpnych
danych

*u zwierzat odwodnionych, o obnizonym ci$nieniu krwi lub w stanie hipowolemii

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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 sposéb podania

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 stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego dtuzej niz 5 dni.

Bole morzyskowe: 1 ml na 45 kg m.c. (1,1 mg fluniksyny na kg m.c.). W razie potrzeby
weterynaryjny produkt leczniczy mozna zastosowacé ponownie 1-2 krotnie, jezeli objawy bolowe nie
ustapity lub wystapity ponownie.

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

Efekty dziatania fluniksyny widoczne s u koni po okoto 15 minutach od podania dozylnego,

1 utrzymujg si¢ przez okres od 24 do 36 godzin. W okoto 10% przypadkow konieczne jest ponowne,
jedno- lub dwukrotne podanie weterynaryjnego produktu leczniczego.

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 weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowac co 24 godziny, ale nie
dtuzej niz 5 dni.

W kazdym przypadku nalezy ustali¢ przyczyne schorzenia i leczy¢ przyczynowo.

U $win: Podawaé¢ domie$niowo.

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

W przypadku chorob uktadu oddechowego Flunimeg powinien by¢ stosowany w polaczeniu

z odpowiednig antybiotykoterapig.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak



10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne koni i bydta - 10 dni.

Tkanki jadalne §win - 18 dni.

Mleko krow - 36 godzin.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Pozwolenie nr 641/99
Butelki ze szkta o pojemnosci 50 ml i 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

62-200 Gniezno
Tel. 61 4264920

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Irlandia Po6inocna

lub

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
02-001 Warszawa

Tel. 226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl



