ULOTKA INFORMACYJNA
Flunimeg, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla i §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Fax (61) 424 11 47

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down, BT35 6JP

Irlandia Potnocna

lub

Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

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

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U koni produkt nalezy stosowac¢ w celu tagodzenia bolu i stanu zapalnego w stanach zapalnych
miesni, Sciegien, stawdéw oraz w bolach morzyskowych.

U bydta produkt nalezy stosowa¢ w fagodzeniu stanu zapalnego, w ostrych stanach zapalnych uktadu
oddechowego, w ostrej rozedmie ptuc oraz wspomagajaco w leczeniu ostrych stanow zapalnych
gruczotu 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 przypadku 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 zotadka, zaburzeniami czynnosci serca,
watroby lub nerek.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze dochodzi¢
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.

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, §winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB 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 stosowac leku dtuzej niz 5 dni.

Bole morzyskowe: 1 ml na 45 kg m.c. (1,1 mg fluniksyny na kg m.c.). W razie potrzeby lek mozna
zastosowa¢ ponownie 1-2 krotnie, jezeli objawy bolowe nie ustapity lub wystgpity ponownie.

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

Efekty dziatania fluniksyny widoczne sg u koni po okoto 15 minutach od podania dozylnego,
i 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 dtuzej niz 5 dni.

W kazdym przypadku nalezy ustali¢ przyczyng¢ 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
powtarza¢ co 24 godziny, przez okres nie dtuzszy niz 5 dni.



http://www.urpl.gov.pl/

W przypadku chorob uktadu oddechowego Flunimeg powinien by¢ stosowany w polgczeniu
z odpowiednig antybiotykoterapig.

0. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak
10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne koni i bydta - 10 dni.

Tkanki jadalne $win - 18 dni.

Mleko krow - 36 godzin.

Nie stosowac u klaczy, ktérych mleko przeznaczone jest 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 produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie stosowac u koni sportowych na 8 dni przed zawodami.

Nie podawac¢ dotetniczo.

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

NLPZ posiadaja znane dziatanie op6zniajace 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 si¢, ze nie beda one stanowity pokarmu dzikiej fauny.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci 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 sptuka¢ duza ilo$ciag wody i zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

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

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:

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 korzysSci/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:

W ciaggu 24 godzin przed i po podaniu preparatu nie nalezy stosowa¢ innych preparatow z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Wiele lekow z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wykazuje wysokie powinowactwo do biatek osocza krwi, konkurujac wzajemnie
0 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 (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Jezeli dojdzie do przedawkowania, moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.
W takim przypadku nalezy zastosowac leczenie objawowe oraz poda¢ ptyny nawadniajace.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Styczen 2023

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Butelki ze szkta o pojemno$ci 50 ml i 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie




