B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Vetaflunix, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydla, Swin i pséw
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetaflunix, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla, swin i pséw

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:
Fenol 5mg
Sodu formaldehydosulfoksylan 2,5mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony do stosowania jako terapia wspomagajaca w leczeniu:

Konie - stanéw zapalnych i bolowych przy schorzeniach Sciggien, migsni i stawdw, bolesnych
kulawizn przebiegajgcych z obrz¢kiem, w celu tagodzenia bolow morzyskowych, ostrych stanow
zapalnych przewodu pokarmowego, endotoksemii, wstrzgsu septycznego, zapalenia okreznicy, chordb
uktadu oddechowego, stanow goraczkowych, przed lub po zabiegach chirurgicznych, przed lub

po zabiegach okulistycznych oraz jako terapia wspomagajaca w leczeniu biegunek u zrebiat.

Bydlo - ostrych stanow zapalnych w przebiegu chorob uktadu oddechowego, ostrej rozedmy ptuc,
stanow bolowych zwigzanych z porazeniem poporodowym u krow, ostrych stanéw zapalnych
gruczolu mlekowego oraz biegunki u cielat.

Swinie - standw zapalnych i bolowych, szczegdlnie przy syndromie MMA u loch, schorzen koficzyn
(kulawki) oraz biegunek u prosiat.

Psy - schorzen kregostupa, zapalenia stawow, udaru cieplnego, biegunki, wstrzasu septycznego,
zapalenia gatki ocznej, przed i po zabiegach chirurgicznych, przed lub po zabiegach okulistycznych,
jako terapia wspomagajaca w leczeniu infekcji parwowirusowych, bolesnych standéw spastycznych
jelit oraz stanow gorgczkowych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kotow.
Nie podawac¢ jednocze$nie lub w czasie krotszym niz 24 godziny od podania innych produktéw z
grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku niewyréwnanej niewydolnosci migsnia sercowego.

Nie stosowac u zwierzat ze zdiagnozowanym silnym stanem zapalnym przewodu pokarmowego
lub chorobg wrzodowa.

Fluniksyna figuruje na liscie substancji niedozwolonych Mig¢dzynarodowej Federacji Jezdzieckiej. Nie
stosowac w sporcie wyczynowym u koni wyscigowych w okresie 8 dni przed gonitwa.

Nie stosowac tacznie z lekami o dziataniu nefrotoksycznym.

Nie podawa¢ dotetniczo.

Nie stosowac u klaczy i loch w rui.

Nie stosowac u prosiagt o masie ciata ponizej 6 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu domig$éniowym moze wystapi¢ reakcja bolowa i obrzgk w miejscu iniekcji.
U koni i bydta szybki wlew dozylny moze powodowac wystapienie reakcji anafilaktycznej.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, $winia, pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Konie — zalecana dawka to 1,1 mg fluniksyny/kg m.c. co odpowiada 1 ml produktu/45 kg m.c.

W schorzeniach uktadu mig$niowo-szkieletowego, podawac dozylnie lub domigéniowo jeden raz
dziennie nie dtuzej niz przez 5 dni. Przy podaniu domigsniowym dawke leku rozdzieli¢ i podawaé w
dwa miejsca.

Przy bolach morzyskowych podawaé dozylnie powtarzajac iniekcje 1-2 krotnie przy nawrotach bolu.
Bydlo — podawac dozylnie 2,2 mg fluniksyny/kg m.c. co odpowiada 2 ml produktu/45 kg m.c.

W razie potrzeby iniekcje powtarza¢ co 24 godziny, przez okres nie dtuzszy niz 5 dni.

Swinie — podawaé¢ domigéniowo 2,2 mg/kg m.c. co odpowiada 2 ml/45 kg m.c.

W razie potrzeby iniekcje powtarza¢ co 24 godziny, jednak nie dluzej niz 5 dni.

Psy — podawac¢ podskornie 1,1 mg fluniksyny/kg m.c. co odpowiada 1 ml produktu/45 kg m.c.

W razie potrzeby iniekcje powtarzaé co 24 godziny, przez okres nie dtuzszy niz 3 dni. Przy powolnym
wlewie dozylnym podawaé 1 mg fluniksyny/kg m.c., w razie potrzeby do 2 razy dziennie, nie dtuzej
niz 3 dni.

Korek moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 125 razy w przypadku fiolki 50 i 100 ml i do 250 razy
w przypadku fiolki 250 ml.

Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiednig wielkos$¢ fiolki zgodnie z gatunkiem
docelowym, ktory ma by¢ leczony.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:
Bydto — 7 dni
Konie — 7 dni
Swinie — 10 dni
Mleko:

Bydto — 36 godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Przyczyna stanu zapalnego lub kolki musi by¢ zdiagnozowana i poddana odpowiedniemu leczeniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku stosowania u zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni zycia oraz u zwierzat w podeszlym
wieku nalezy monitorowac stan zwierzecia w trakcie leczenia.

Zaleca si¢ ostrozne podawanie leku u osobnikow mtodych, zwtaszcza u Zrebigt, aby unikngé
powstawania owrzodzen zotadka i jelit oraz w celu utrzymania prawidlowych funkcji nerek.

Nie stosowac u zwierzat hipowolemicznych z wyjatkiem przypadkéw endotoksemii i wstrzasu
septycznego.

Zaleca si¢ ostrozne podawanie leku u konikdw typu pony, z uwagi na ich wigkszg wrazliwos¢

na efekty uboczne niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakow padlinozernych. Nie podawa¢ zwierzetom przeznaczonym
do wilaczenia w tancuch pokarmowy dzikiej fauny. W przypadku $mierci, uboju lub eutanazji
leczonych zwierzat nalezy upewnic sig, ze nie bgdg one stanowity pokarmu dzikiej fauny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga wywolywaé¢ nadwrazliwosé. Osoby o znanej nadwrazliwosci
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Unika¢ kontaktu leku z oczami, blonami §luzowymi i skorg.

W przypadku kontaktu z oczami lub btonami §luzowymi, przemy¢ okolice woda i skontaktowac sig¢

z lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skora, przemy¢ okolice woda.

W przypadku samoiniekcji, skontaktowac si¢ z lekarzem.

Umy¢ regce po zakonczeniu zabiegu.

Cigza:

Nie stosowac u klaczy i loch w koncowym okresie cigzy. Przeciwwskazanie wynika z braku
odpowiednich badan na gatunkach docelowych.

Produkt moze by¢ stosowany u bydta w okresie cigzy i laktacji.



Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany u bydta w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Fluniksyna moze wypiera¢ inne substancje (sulfonamidy, leki przeciwzapalne) z potgczen z biatkami.
Fluniksyna moze ogranicza¢ dziatanie saluretyczne i diuretyczne furosemidu.

Fluniksyna moze nasila¢ dziatanie nefrotoksyczne innych substancji.

Stosujac enrofloksacyng¢ jednoczesnie z fluniksyng u psow nalezy zachowacé ostroznos¢, aby unikngé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny

i enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u psow prowadzito do zwigkszenia AUC

i wydluzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu poltrwania

w fazie eliminacji i zmniejszenia st¢zenia Cpax enrofloksacyny.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku koni istniejg dane wskazujace, ze stosowanie fluniksyny, zwykle w dawkach znacznie
przekraczajgcych zalecane, przez dtuzszy czas moze powodowaé owrzodzenia przewodu
pokarmowego. U bydta nie stwierdzano zadnych efektow ubocznych po dtugotrwatym 9-dniowym
podawaniu fluniksyny w dawce 2,2 mg/kg m.c. 1 raz dziennie. Minimalny toksyczny wptyw

na organizm zaobserwowano natomiast kiedy zwigkszono dawke leku 3- i 5-krotnie w poréwnaniu
do zalecanej dla bydta (2,2 mg/kg m.c.) i stosowano jg przez okres 9 dni.

U psow toksycznos¢ fluniksyny manifestuje si¢ przede wszystkim wystepowaniem zaburzen
zotadkowo-jelitowych przy dtuzszym okresie podawania leku, stad limituje si¢ czas jego uzycia
maksymalnie do 2-3 dni. Dawki 3-5-krotnie przekraczajace dawki rekomendowane dla psow,

tj. 1,1 mg/kg m.c. powodujg natychmiastowe zaburzenia zotagdkowo-jelitowe z nadzerkami

1 owrzodzeniami blony §luzowej przewodu pokarmowego wlgcznie.

Gléwne 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

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Butelka z PP o pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml. Butelki sg pakowane pojedynczo w tekturowe
pudetko.




Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.





