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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Fluniksyna 50,0 mg
(co odpowiada 82,9 mg fluniksyny megluminy)

Substancje pomocnicze:
Fenol 5,0 mg

Klarowny, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor, bez widocznych czastek.

3! Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie

4. Wskazania lecznicze

Bydto:

Zmnigjszenie objawow klinicznych podczas zakazenia drog oddechowych w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem przeciwzakaznym.

Swinie:

Zespot bezmlecznosci poporodowej (Mastitis-Metritis-Agalactia) u loch.

Obnizenie goraczki w chorobach uktadu oddechowego w potaczeniu z wlasciwa antybiotykoterapia.
Konie:

Leczenie stanow zapalnych i tagodzenie bolu w schorzeniach uktadu migesniowo-szkieletowego oraz
bolu towarzyszacego kolce.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z przewlektymi schorzeniami uktadu mig$niowo-szkieletowego.

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

Nie stosowac¢ u zwierzat z owrzodzeniem lub krwawieniem z przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadkach zaburzen krzepnigcia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng, na inne NLPZ lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na kolke spowodowang niedroznoscia jelita i zwigzang z
odwodnieniem.

Nie stosowa¢ u bydta w ciggu 48 godzin przed spodziewanym porodem u kréw.

Patrz punkt ,,Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
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Nalezy ustali¢ zasadniczg przyczyne stanu zapalnego lub kolki i jednoczesnie leczy¢ jg za pomocag
odpowiedniej terapii.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni (bydto i
konie) lub u zwierzat starych zwicksza ryzyko zwigzane ze stosowaniem tego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Jezeli nie mozna unikna¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego,
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki i §cistg obserwacje¢ kliniczna.

Zaleca si¢ unikanie podawania NLPZ u zwierzat w znieczuleniu og6lnym przed catkowitym
wybudzeniem, poniewaz NLPZ hamujg syntezg prostaglandyn.

Nalezy unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub hipotensja, z wyjatkiem
przypadkow endotoksemii lub wstrzasu septycznego.

Ze wzgledu na obecnos$¢ duzych ilosci glikolu propylenowego w tym weterynaryjnym produkcie
leczniczym w rzadkich przypadkach po wstrzyknigciu dozylnym moze wystapic¢ zagrazajacy zyciu
stan wstrzasu. Dlatego weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wstrzykiwa¢ powoli i podawaé go w
temperaturze ciala. Przy pierwszych objawach ogdlnej nietolerancji nalezy przerwa¢ podawanie
weterynaryjnego produktu leczniczego i w razie potrzeby leczy¢ wstrzas.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci przeciwzapalne fluniksyny meglumina moze maskowa¢ objawy kliniczne,
a tym samym oporno$¢ choroby zasadniczej na antybiotykoterapig.

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakdw padlinozernych. Nie podawa¢ zwierz¢tom, ktore moglyby
przedosta¢ si¢ do tancucha pokarmowego dzikiej fauny. W przypadku padnigcia lub usmiercenia
leczonych zwierzat nalezy upewnic si¢, ze nie zostang udostgpnione dzikiej faunie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne u os6b wrazliwych.
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje nalezace do grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Badania
laboratoryjne z fluniksyng wskazaly fetotoksyczne dziatanie u szczurow. Kobiety w cigzy powinny
stosowac produkt z zachowaniem ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowej samoinjekc;ji.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Unikaé kontaktu ze
skorg lub oczami. W przypadku kontaktu ze skorg natychmiast przemy¢ skazony obszar woda z
mydtem.

W przypadku kontaktu z oczami natychmiast przemy¢ duza iloscig wody.

Jezeli podraznienie skory/oczu utrzymuje si¢, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Aby unikna¢ ryzyka potkniecia, zaleca si¢ nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego. W przypadku potknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zasiegna¢ porady lekarza.

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Cigza i laktacja:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych dostarczyly dowodéw na toksyczny wptyw fluniksyny na
ptod po podaniu doustnym (kroélik i szczur) oraz domigsniowym (szczur) w dawkach toksycznych dla
samicy, jak rowniez na wydluzenie okresu cigzy (szczur).

Ciaza i plodnosé:

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania fluniksyny u cigzarnych klaczy, ogierow rozptodowych

i buhajow. Nie stosowa¢ u zwierzat zarodowych.

Bezpieczenstwo fluniksyny wykazano u ciezarnych kréw i loch, a takze u knurow. Weterynaryjny
produkt leczniczy moze by¢ stosowany u tych zwierzat, z wyjatkiem 48 godzin bezposrednio przed
porodem (patrz punkty ,,Przeciwwskazania” i ,,Zdarzenia niepozadane”).

W ciggu pierwszych 36 godzin po porodzie weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac
wylacznie po przeprowadzeniu oceny korzysci i ryzyka przez lekarza weterynarii, a leczone zwierzeta
nalezy obserwowac¢ pod katem zatrzymania tozyska.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (nawet kwasu acetylosalicylowego w
matych dawkach) jednoczesnie ani w ciagu 24 godzin od podania weterynaryjnego produktu
leczniczego, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko wystapienia toksycznosci, szczegdlnie dotyczacej
przewodu pokarmowego.

Nalezy rowniez unika¢ jednoczesnego podawania z kortykosteroidami, poniewaz moze to zwigkszy¢
toksyczno$¢ obu weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz ryzyko owrzodzen przewodu
pokarmowego.

Fluniksyna moze ostabia¢ dziatanie niektorych lekéw przeciwnadcisnieniowych, takich jak leki
moczopedne, inhibitory ACE (inhibitory konwertazy angiotensyny) i beta-blokery, poprzez
hamowanie syntezy prostaglandyn.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego z lekami potencjalnie
nefrotoksycznymi, w szczegdlnosci aminoglikozydami. Fluniksyna moze hamowa¢ wydalanie przez
nerki niektérych lekow i zwigkszac ich toksycznos$¢, np. aminoglikozydow.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie wigze si¢ z toksycznym wptywem na przewod pokarmowy. Moga rowniez wystapic
objawy ataksji i braku koordynaciji.

Po podaniu dozylnym dawek przekraczajacych 3-krotnos¢ dawki zalecanej (3 mg/kg mc.) u koni moze
wystapi¢ przejsciowy wzrost ciSnienia Krwi.

U bydta dozylne podanie 3-krotnosci dawki zalecanej (6 mg/kg mc.) nie spowodowato zdarzen
niepozadanych.

U $win po podaniu dawek wigkszych niz 2 mg/kg dwa razy na dobe, obserwowano reakcje bolowe w
miejscu wstrzykniecia oraz zwigkszenie liczby leukocytow.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Bydto:
Bardzo rzadko Anafilaksja (z zapa$cig)*
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Padniecie!
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
Czestos¢ nieznana: Reakcja w miejscu wstrzyknigcia®
(nie moze by¢ okre$lona na podstawie | Krwawienie®
dostepnych danych) Podraznienie przewodu pokarmowego®
Owrzodzenie przewodu pokarmowego®
Wymioty?

Zaburzenia nerek3*

Zaburzenia watroby*

Opdzniony pordd®, urodzenia martwe?®, zatrzymanie
tozyska®

! Glownie po szybkim podaniu dozylnym

2 Po podaniu domig$niowym

% Glownie u zwierzat odwodnionych lub z hipowolemig

* Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, moga wystapi¢ rzadkie zdarzenia niepozadane dotyczace
nerek lub idiosynkratyczne zdarzenia niepozadane dotyczace watroby.

% Poprzez dziatanie tokolityczne i hamowanie prostaglandyn odgrywajacych wazng role w
przekazywaniu sygnatu rozpoczecia porodu

® W przypadku stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie bezposrednio po porodzie
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Swinie:

Czesto$¢ nieznana: Krwawienie?

(nie moze by¢ okre$lona na podstawie | Podraznienie przewodu pokarmowego®

dostepnych danych) Owrzodzenie przewodu pokarmowego!
Wymioty*

Zaburzenia nerek?,?

Zaburzenia watroby?

Opozniony pordd?, urodzenia martwe?, zatrzymanie
tozyska*

! Glownie u zwierzat odwodnionych lub z hipowolemig

2 Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, mogg wystapi¢ rzadkie zdarzenia niepozadane dotyczace
nerek lub idiosynkratyczne zdarzenia niepozadane dotyczace watroby.

3 Poprzez dziatanie tokolityczne i hamowanie prostaglandyn odgrywajacych wazng role

W przekazywaniu sygnatu rozpoczecia porodu

4 W przypadku stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie bezposrednio po porodzie

Konie:

Bardzo rzadko Anafilaksja (z zapascig)*

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Padnigcie!

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czgsto$¢ nieznana: Krwawienie?

(nie moze by¢ okre$lona na podstawie | Podraznienie przewodu pokarmowego?

dostepnych danych) Owrzodzenie przewodu pokarmowego?
Krew w kale®, biegunka (ptynna)®
Wymioty?

Zaburzenia nerek?*

Zaburzenia watroby*

Op6zniony pordd®, urodzenia martwe®, zatrzymanie
tozyska®

! Gtéwnie po szybkim podaniu dozylnym

2 Glownie u zwierzat odwodnionych lub z hipowolemig

% Po podaniu dozylnym

4 Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, mogg wystapi¢ rzadkie zdarzenia niepozgdane dotyczgce
nerek lub idiosynkratyczne zdarzenia niepozadane dotyczace watroby.

® Poprzez dziatanie tokolityczne i hamowanie prostaglandyn odgrywajacych wazng role w
przekazywaniu sygnatlu rozpoczecia porodu

® W przypadku stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie bezposrednio po porodzie

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

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 kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdrzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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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

Podanie domig$niowe i dozylne u bydta.
Podanie domi¢$niowe u swin.
Podanie dozylne u koni.

Bydto:

2 mg fluniksyny na kg mc. na dobe, co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50
kg mc., we wstrzyknigciu dozylnym Iub domigsniowym przez 1 do 3 kolejnych dni.

W przypadku stosowania domigsniowego, jesli objetos¢ dawki przekracza 8 ml, nalezy ja podzieli¢

i wstrzykna¢ w dwa lub trzy miejsca. W przypadku, gdy konieczne sa wigcej niz trzy miejsca, nalezy
zastosowa¢ droge dozylna.

Swinie:

- Zespot bezmlecznosci poporodowej (MMA):

2 mg fluniksyny na kg mc. na dobe, co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50
kg mc., we wstrzyknigciu domigsniowym przez 1 do 3 kolejnych dni.

- Obnizanie goraczki w schorzeniach uktadu oddechowego:

2 mg fluniksyny na kg mc., co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg mc.,
w jednorazowym wstrzyknigciu domigsniowym.

Objetos$¢ wstrzykniecia powinna by¢ ograniczona do maksymalnie 4 ml na miejsce podania.

Konie:

- Leczenie stanow zapalnych i tagodzenie bolu w schorzeniach uktadu migsniowo-szkieletowego:

1 mg fluniksyny na kg mc. na dobe, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50
kg mc., we wstrzyknigciu dozylnym przez 1 do 5 kolejnych dni.

- Lagodzenie bolu zwigzanego z kolka:

1 mg fluniksyny na kg mc., co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 50 kg mc.,
we wstrzyknieciu dozylnym. W przypadku nawrotu kolki leczenie mozna powtorzy¢ jeden lub dwa
razy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Korek mozna bezpiecznie przektué do 25 razy iglta w rozmiarze 18 G i do 100 razy igla w rozmiarze
21 G. W przypadku wielokrotnego naktuwania fiolki zaleca si¢ uzycie igly aspirujacej lub strzykawki
wielodawkowej, aby unikng¢ nadmiernego uszkodzenia korka.

10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne:10 dni (podanie dozylne)

31 dni (podanie domig$niowe)
Mileko: 24 godziny (podanie dozylne)

36 godzin (podanie domig$niowe)
Swinie:
Tkanki jadalne: 20 dni
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Konie:

Tkanki jadalne: 10 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na

etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow nalezy zapyta¢ lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 250 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe
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Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Hiszpania

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Tel.: + 48 58 572 24 38

Polska

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

17. Inne informacje

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