CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Fluniksyna 50 mg
(w postaci fluniksyny z megluming 83 mg)
Substancje pomocnicze:

Fenol Smg
Sodu formaldehydosulfoksylan 2,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, bezbarwny plyn, nie zawierajacy czastek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon i $winia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie standw zapalnych oraz bolu u bydta, koni i $win:

U bydla: tagodzenie ostrych stanow zapalnych zwigzanych z chorobami uktadu oddechowego oraz
gruczotu mlekowego.

U koni: tagodzenie stanu zapalnego i bolu zwigzanego ze schorzeniami ukfadu migsniowo-
szkieletowego oraz tagodzenie bolow morzyskowych.

U $win: tagodzenie stanu zapalnego i bélu zwigzanego z zespoltem bezmlecznosci poporodowej PDS
(ang. Postpartum Dysgalactia Svndrom), dawniej syndrom MMA (mastitis — metritis — agalactia).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynna lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat cierpiacych na schorzenia serca, watroby lub nerek, w przypadku ryzyka
powstawania wrzodow zotadkowo — jelitowych.

Nie stosowac¢ u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub obnizonym ci$nieniem krwi, ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Nie stosowac rownocze$nie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, lekami potencjalnie
nefrotoksycznymi oraz $rodkami znieczulenia ogolnego.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przedtuzone stosowanie NLPZ, w tym fluniksyny, moze predysponowac lub prowadzi¢ do
podraznienia, a w niektorych przypadkach owrzodzen uktadu pokarmowego.

Niesterydowe leki przeciwzapalne moga hamowac fagocytoze, dlatego w przypadku podawania
fluniksyny w trakcie infekcji bakteryjnych nalezy rownoczesnie stosowac antybiotykoterapig.

Nie podawac dotetniczo.

Stosowanie fluniksyny u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia zwigksza ryzyko dzialan niepozadanych.
Podczas podawania leku mtodym zwierzgtom nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki oraz obserwowac
stan zwierzat.

Niektore NLPZ mogg silnie wiazac biatka osocza, a przez to dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do
innych lekow o podobnych wiasciwosciach. Prowadzic¢ to moze do wzrostu stgzenia niezwigzanych
farmakologicznie substancji czynnych i dziatania toksycznego.

Nie stosowac u prosiat o masie ciala ponizej 6 kg.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na NLPZ powinny unikaé kontaktu z produktem.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Po kontakcie ze skorg nalezy przemy¢ woda,.

Po kontakcie z oczami nalezy spluka¢ duzg iloscig wody 1 zwrocié si¢ o pomoc lekarska.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekeji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwosé i stopien nasilenia)

Przedluzone stosowanie fluniksyny moze nasila¢ rozwéj choroby wrzodowej zotadka i jelit.

U $win moze pojawi¢ si¢ miejscowe podraznienie w miejscu iniekeji, ktére ustgpuje samoistnie
w ciggu 14 dni.

Po podaniu domigsniowym w miejscu iniekcji moze wystapic¢ podraznienie oraz obrzgk.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany u krow w okresie ciazy i laktacji. Produkt powinien by¢ podany jedynie w ciagu
pierwszych 36 godzin po porodzie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu, a leczone zwierzgta nalezy monitorowac pod
wzgledem wystapienia zatrzymania tozyska.

Nie stosowac w czasie ciazy u klaczy i loch. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie ciazy u klaczy i loch nie zostato okreslone.
Nie stosowaé u loszek w okresie krycia i knurow rozptodowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowaé réwnoczesnie, ani w ciagu 24 godzin po podaniu innych NLPZ.

Produkt leczniczy moze nasilac¢ dziatanie warfaryny i innych lekow o podobnym dziataniu.

Z powodu podobnego mechanizmu dzialania, fluniksyna moze zwigksza¢ aktywnos¢ innych
niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych.

Rownoczesne stosowanie z lekami potencjalnie nefrotoksycznymi moze nasila¢ uszkodzenie nerek.
Przed podaniem nie miesza¢ z innymi produktami.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dozylne:
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Bydlo: zalecana dawka to 2 ml produktu na 45 kg m. ¢. (co odpowiada 2,2 mg fluniksyny na 1 kg m.
¢.). W razie potrzeby iniekcj¢ mozna powtarzac co 24 godz. do 5 kolejnych dni.

Konie: zalecana dawka to 1 ml na 45 kg m. c. (co odpowiada 1,1 mg fluniksyny na 1 kg m. c.).
W razie potrzeby iniekcje mozna powtarzac¢ co 24 godz. do 5 kolejnych dni.

W zwalczaniu bolow morzyskowych lek mozna podac 3-krotnie w krotkim okresie czasu, jezeli
objawy bolowe nie ustapity lub wystapity ponownie.

Podanie domiegsniowe:

Swinie: zalecana dawka to 2 ml na 50 kg m. c. (co odpowiada 2 mg fluniksyny na 1 kg m. ¢.). W razie
potrzeby iniekcje mozna powtarzaé co 24 godz. do 5 kolejnych dni. U $win w jedno miejsce nie
nalezy podawaé wigcej niz 5 ml produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie przekraczac zalecanych dawek 1 nie stosowaé dhuzej niz 5 kolejnych dni. Przy przedawkowaniu
stosowac leczenie objawowe.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:
Bydto i konie: 7 dni
Swinie: 18 dni.

Mleko:
Bydto: 36 godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe,

fenematy
Kod ATCvet: QM01AG90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fluniksyna jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), o bardzo dobrze wyrazonej
aktywnosci przeciwbolowej, przeciwzapalnej, przeciwgoraczkowej i przeciw-endotoksyczne;j.

Jej mechanizm dziatania (podobnie jak pozostalych NLPZ) zwiazany jest z hamowaniem aktywnosci
cyklooksygenazy (COX) kwasu arachidonowego, co skutkuje zmniejszeniem koncentracji
prostaglandyn w organizmie i ograniczeniem wszelkich reakcji zapalnych zaleznych od
prostaglandyn. Fluniksyna jest niespecyficznym inhibitorem COX, co oznacza, iz dziata zar6wno na
COX-1, jak i COX-2. W aktywnosci przeciwbolowej 1 endotoksycznej zaangazowane sa rowniez inne
mniej poznane mechanizmy dziatania.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

U koni, po podaniu doustnym, fluniksyna wchtania si¢ z przewodu pokarmowego (biodostgpnosc
80%), osiagajac szczytowe stezenie w osoczu krwi po 30 min. Poczatek dziatania leku obserwuje sig
po 2 godzinach, a szczyt dziatania po 12-16 godzinach od podania. Aktywnos$¢ fluniksyny utrzymuje
si¢ niekiedy do 36 godzin. Po podaniu dozylnym dzialanie przeciwbdlowe rozpoczyna sig po 15
minutach. Biologiczny okres pottrwania (T':) u koni wynosi okoto 1,6 godz. U koni lek ma
ograniczong dystrybucje, wynoszaca okoto 0,2-0,3 I/kg m. ¢. Nieznany jest stopien wiazania
fluniksyny z biatkami osocza oraz drogi metabolizmu. Fluniksyna osiaga wyzsza koncentracje

w wysigku zapalnym niz w osoczu krwi.
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Zachowanie fluniksyny u bydta opisuje prawdopodobnie kinetyka zerowego rzedu. Po podaniu
dozylnym w dawce 1,1 mg/kg m. ¢. T,, w fazie eliminacji wynosi okoto 4 godz. Natomiast po podaniu
w dawce 2,2 mg/kg m. ¢. T,. w fazie eliminacji wynosi okoto 8 godz. Dystrybucja fluniksyny jest
szybka. T,. w fazie dystrybucji wynosi okoto 0.3 godz. Objetos¢ dystrybucji wynosi ponad 1 I/kg m. c.
U bydla lek eliminowany jest w do 72 godz., gtéwnie z zdkcig i katem (43%), w mniejszym stopniu
droga nerek (31%). Dziatanie przeciwzapalne u bydla utrzymuje sig przez 24 godz.

Po podaniu dozylnym u $win, $rednia objetosé dystrybucji wynosi 1,73 I/kg. Sredni okres pottrwania
w fazie eliminacji wynosi 3,43 godz.

Biodostgpno$¢ po podaniu domigsniowym wynosi 93,6%. Maksymalne stgZenie w osoczu osiggane
jest po okoto 25 min. Sredni okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi 3,66 godz., a $rednia objgtosc
dystrybucji wynosi 2,05 IVkg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Sodu formaldehydosulfoksylan
Glikol propylenowy
Dietanoloamina

Disodu edetynian

Kwas solny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Przed podaniem nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

W przypadku, gdy leczenie wspomagajace jest konieczne, nalezy uwaznie monitorowac
kompatybilnosé lekow.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelki ze szkla typu I, o pojemnosci 50 ml lub 100 ml, z korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym zabezpieczeniem. Pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Chemicals Export
5/6



Manufacturers and Exporters of Veterinary Pharmaceuticals

A Division of Cross Vetpharm Group Limited

Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1454/04

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/04/2004

Data przedtuzenia pozwolenia: 23/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LLUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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