HASZNALATI UTASITAS
MEGANYL 50 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak, sertések és lovak szamara A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Laboratorios Syva, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon - Spanyolorszag

2 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MEGANYL 50 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak, sertések és lovak szamara A.U.V.
Flunixin-meglumin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:
Hatéanyag:

Flunixin 50,0 mg
(megfelel 83 mg flunixin-megluminnak)

Segédanyagok:
Fenol 5,0 mg
Natrium-formaldehid-szulfoxilat 2,5 mg

Tiszta, szintelen és lathato részecskéktol mentes oldat.
4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha:

Heveny gyulladascsokkentés, valamint lazesillapitds szarvasmarha légzoszervi megbetegedése esetén.
Kiegészitd terapiaként heveny masztitisz kezelésére.

Sertés:

Kiegészitd terapiaként metritisz-masztitisz-agalakcia (MMA) kezelésére.

Lé:

Vazizom rendszeri megbetegedések soran fellépd gyulladas és fajdalom enyhitésére.

Kolikaval jaro zsigeri fajdalom enyhitésére lovaknal.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato maj-, sziv- vagy vesebetegségben szenvedo allatoknal.

Nem alkalmazhatd gyomor-bél rendszeri fekély vagy vérzés fennallasanak lehetdsége esetén.

A készitmény nem alkalmazhatd vérdiszkraziara vagy a hemosztdzis megvaltozasara utalo jelek
észlelése esetén.

Nem alkalmazhatd a hatdanyaggal, mas nem-szteroid gyulladasgatlokkal (NSAID) vagy barmely
segédanyaggal szembeni tiulérzékenység esetén.

A készitmeény nem alkalmazhato az ellés varhato idopontjat megel6z6 48 dran beliil teheneknél.

Nem alkalmazhaté dehidratacidval jard, ileusz éltal okozott gyomorgoresok esetén.

Nem alkalmazhato idiilt vazizom rendszeri megbetegedésben szenvedd allatoknal.



6. MELLEKHATASOK

Intramuszkularis alkalmazas utan ritkan helyi reakcidkat észleltek.

A nem-szteroid gyulladasgatld gyogyszerekkel (NSAID-okkal) kapcsolatos szakirodalmi adatok
alapjan hemorragia, gyomor-bél rendszeri elvéltozasok, rendlis papillaris nekrozis, ataxia és
megnodvekedett 1égzésszam nagyon ritkan el6fordulhatnak.

Nagyon ritkan 16ndl és szarvasmarhanal egyarant felléphet anafilaxias sokk gyors intravénds injekciét
kovetden. A készitményt ezért lassan, testhomérsékletii injekcioban kell beadni. Intoleranciara utald
jelek esetén az alkalmazéast azonnal fel kell fiiggeszteni, és sziikség esetén a sokkra kezelést kell
inditani.

A mell¢khatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol t&bb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

7 CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha, sertés €s 10.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A készitmény intravénasan alkalmazandd szarvasmarhanal és 1ondl, illetve mély intramuszkularis
injekcioban sertésnél.

Szarvasmarha: A javasolt dozis 2,2 mg flunixin (-meglumin)/ttkg 24 éranként legfeljebb harom napon
keresztiil (2 ml készitmény /45 ttkg intravénas dézisnak felel meg).

Sertés: A javasolt napi dézis 2,2 mg flunixin (-meglumin)/ttkg (2 ml készitmény/45 ttkg-nak felel
meg) mely intramuszkularis injekcioban. 1 vagy 2 injekcidban lehet beadni tigy, hogy a 2 injekciod
kozott 12 oranak kell eltelnie. Az alkalmazandé kezelések szama (egy vagy kettd) a megfigyelt
klinikai valasztol fligg.

Injekcios helyenként a beadott térfogat ne haladja meg a 3 ml-t.

Lo: Vaz-izom rendszeri megbetegedések heveny és idiilt eseteiben fellépd gyulladas és fajdalom
enyhitése: 1,1 mg flunixin (-meglumin)/ttkg 24 6ranként legfeljebb 5 napon keresztil (1 ml
készitmény/45 ttkg intravénas ddzisnak felel meg).

Kolikaval jar6 zsigeri fajdalom enyhitése: 1,1 mg flunixin (-meglumin)/ttkg (1 ml készitmény /45 ttkg
intravénas dozisnak felel meg). Az esetek tobbségében egyetlen injekcid elegendd a kolikatiineteinek
kezelésére a kivaltd ok megallapitasa és a megfelelo kezelés meghatarozasa utan. Ha azonban, a
klinikai tiinetek tartésak, vagy kitjulnak, masodik vagy harmadik injekciét is be lehet adni 6-12 6ra
mulva.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

lasd ,.A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges évintézkedések™.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Szarvasmarha:
Hus és egyéb ehet6 szdvetek: 4 nap.
Tej: 24 6ra.

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 24 nap.

Lo:
Hus és egyéb ehetod szdvetek: 4 nap.
Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 kancaknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek elol gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyodgyaszati készitményt csak a cimkén az ,,EXP™ utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figvelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:

A gyulladasos folyamat vagy kolika okat meg kell allapitani és egyidejiileg megfeleld terapiaval kell
kezelni.

Az NSAID-ok a fagocitézis gatlasat okozhatjak. ezért a bakterialis fertdzésekkel Osszefliggd
gyulladasos allapotok kezelése soran megfeleld antimikrobialis terapiat kell egyidejileg inditani.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges ovintézkedések:

Alkalmazasa keriilend6é dehidratalt, hipovolémids, vagy alacsony vérnyomasi &llatoknal, kivéve
endotoxémia, vagy szeptikus sokk esetén. A kezelés ideje alatt monitorozni kell az allat
vizfogyasztasat és hidrataltsdgat, mivel dehidratacid esetén fokozodik a vesekarosodas kockazata.
Intraarterialis injekcié alkalmazasa keriilendd teheneknél és lovaknal. Klinikai tlinetként ataxia,
koordinacids zavar, a légzésszam ndvekedése, ingerlékenység és izomgyengeség léphet fel. Ezek a
tiinetek, atmenetiek, és néhany percen beliil antidotum alkalmazasa nélkil is megsziinnek.

Kezelésre szoruld versenylovakat nem szabad versenyeztetni, a kdzelmultban kezelt lovakra pedig a
helyi elbirasokat kell alkalmazni. Meg kell tenni a szilkséges lépéseket a versenyszabalyok
betartdsanak biztositasa érdekében. Kétely esetén vizeletvizsgalat javasolt.

6 hetesnél fiatalabb vagy idds allatoknal a készitmény alkalmazasa tovabbi kockézatot jelenthet. Ha a
készitmeny alkalmazasa ilyen esetekben elkertilhetetlen, a dozis cs6kkentése és gondos klinikai ellatas
valhat sziikségesse.

A prosztaglandin szintézisét gatlo NSAID-ok alkalmazasat lehetoleg kertilni kell altatds alatt 1évo
allatoknal addig, amig teljesen magukhoz nem térnek.

Az allatgyogvaszati készitmény magas propilén-glikol tartalma miatt nagyon ritkdn potencialisan
halalos sokk alakulhat ki intravénas injekcio adasa utan. A készitményt lassan, testhémérsékleten kell
befecskendezni. Intolerancia elsd jeleire az injekcidzast abba kell hagyni, és sziikség esetén a sokkot
kezelni kell.

Sertésnél az intramuszkularis alkalmazas soran figvelni kell, hogy a készitmény ne a zsirszovetbe
jusson.
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Ismert, hogy az NSAID-ok késleltethetik a borjazast a prosztaglandin gatlasa altal kivaltott tokolitikus
hatas miatt ame]y fontos szerepet jétszik a borjazas megindulésénak jelzésében A készitmény

ey

kilokédésében, ami a placenta visszatartdsahoz vezethet. Lasd még ..Vemhesség™ szakasz.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo killonleges ovintézkedések:

NSAID-ok és/vagy polietilén-glikol iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az 4llatgyogyaszati
készitménnyel valé érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okozhat. A készitmény ne érintkezzen a bérrel
¢és a szemmel. Az éllatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor keszty(ibél és véddszemiivegb6l allo
védofelszerelést kell mosni. Véletlen bérre keriilés esetén az érintett teriiletet b6 vizzel haladéktalanul
le kell mosni. Véletlen szembe keriilés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Véletlen dninjekciozas esetén heveny fajdalom és gyulladas léphet fel. A seb azonnali megtisztitdsa és
fert6tlenitése utan orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség:

A flunixin biztonsdgossagat vemhes kancak, tenyészmének és bikdk esetében nem vizsgaltdk. Nem
alkalmazhato ezekben az allatokban.

A flunixin biztonsagossagat igazoltdk vemhes teheneknél és kocéknal, valamint kanoknal is. A
készitmény alkalmazhatd ilyen allatoknal, kivéve az ellést megeldzd 48 éran beliil (lasd
,.Ellenjavallatok™ ¢s ,.Mellékhatasok™ szakaszok) a kezelést végzd allatorvos 4ltal az alkalmazas elott
elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleldéen, mivel a készitmény késleltetheti az ellést a vemhes
teheneknél.

A készitményt csak az ellést kovetd elsé 36 éraban szabad alkalmazni a kezel6 allatorvos éltal végzett
eldny/kockazat értékelésnek megfeleléen, és a kezelt allatoknal folyamatosan ellenérizni kell a
placenta-visszatartas esetleges kialakulasat.

Gyogyszerkdlesonhatasok és egvéb interakciok:

Az alkalmazas el6tt a készitményt nem szabad mas gyogyszerekkel keverni.

A készitményt nem szabad mas nem-szteroid gyulladasgatlo gyogyszerekkel (NSAID-okkal) egyiitt
alkalmazni a fokozott toxicitasa, kiilonosen gyomor-bél rendszeri toxicitdsa miatt, ami még acetil-
szalicilsav alacsony dozisainak alkalmazasa esetén is eléfordul.

Kortikoszteroiddal kombinalt alkalmazas esetén mindketté toxicitasa fokozdédhat, aminek
kovetkeztében n6 a gyomor-bél rendszeri fekélyek kialakulasanak kockazata.

Egyéb gyulladasgatlokkal végzett elokezelés tovabbi vagy stlyosbodd mellékhatasok kialakulasahoz
vezethet. Ezért ilyen szerekkel végzett kezelés esetén legalabb 24 oras kezelésmentes iddszakot kell
biztositani a flunixin-kezelés elkezdése elétt. A kezelésmentes idoszak meghatarozasakor figyelembe
kell venni a kordbban alkalmazott készitmények farmakokinetikai tulajdonségait.

Egyes NSAID-ok erdsen kotddhetnek plazmafehérjékhez, és versenyezhetnek mas erdsen kotodd
gyogyszerekkel, ami toxikus hatasokhoz vezethet. Ez az interakcid fontos a sziik terapids tartomanyu
gyogyszerek, azaz az oralis antikoagulansok és a metotrexat, valamint egyes gorcsoldd szerek, példaul
a fenitoin esetében.

A prosztaglandin szintézisének gatldsa miatt csokkentheti bizonyos vérnyomascsokkentd gyogyszerek
hatasat. Ebben a gyogyszerosztalyban a kévetkezd gyogyszerek emelenddk ki: diuretikumok, ACE-
inhibitorok, angiotenzin-receptor-antagonistak (ARA) és béta-blokkoldk.

Keriilend6 az egyidejii alkalmazasa potencialisan vesetoxicitast okozo gyogyszerekkel, amelyek koziil
kiemelendo a ciklosporin.

Csdkkentheti bizonyos gydgyszerek vesén keresztiili kitiriilését, ezzel novelve annak t0x1c1tasat “ez
térténik a metotrexat, az aminoglikozidok és a litiumsdk esetében.

Az egyidejl terapiara szoruld allatokat gondosan ellenérizni kell a flunixin és mas gyogyszerek
kompatibilitisanak megallapitasa érdekében.
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Tuladagolas (tiinetek. siirgdsségi intézkedések. antidotumok):

Tuladagolasa esetén gyomor-bél rendszeri toxicitas (hanyas, lagy bélsar/ hasmenés, valamint véres
bélsar) alakulhat ki. Koordinacids zavarok és ataxia tiinetei is megjelenhetnek.

Lovakban, az ajanlott dozis haromszorosat (3 mg/ttkg) intravénasan adva, a vérnyomas atmeneti
emelkedése figyelhetd meg.

Szarvasmarhakban az ajanlott adag haromszorosanak (6 mg/ttkg) intravénas beadésa nem valtott ki
nemkivanatos hatést.

Kocaknak 2,2 vagy 6,6 mg/ttkg dozist adtak 2—4-szer 12 éras id6kdzonként, mély intramuszkularis
injekcioban. Az injekcio helyénél fellépé némi helyi irritacion kiviil a flunixin semmilyen
mellékhatast nem okozott kocaknal ¢s malacoknal.

A muszkularis irritdcié nem elég stilyos foku volt ahhoz, hogy a flunixin mellékhat4saként tiintessék
fel kocaknal.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitdsi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyodgyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA  TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt éllatgyégyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy gyodgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet
védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. szeptember 29.
15. TOVABBI INFORMACIOK

Az allatgyogyaszati keészitmény kiadasanak feltételei:

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az alkalmazasra vonatkozo eldirasok:

Allatorvos ellenérzése vagy kozvetlen felelossége mellett alkalmazhatd. Intravénas alkalmazas esetén
az allatorvosnak kell beadnia.

Kiszerelési egységek:
Egy db 100 ml-es injekcios tiveg dobozban.
Egy db 250 ml-es injekcids Giveg dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Forgalmazo:

ALPHA-VET Allatgy6gyészati Kft. W
8000 Székesfehérvar e
Homoksor 7



