B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Cronyxin Injection, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla, Koni i swin

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

Podmiot odpowiedzialny:
Bimeda Chemicals Export

Manufacturers and Exporters of Veterinary Pharmaceuticals
A Division of Cross Vetpharm Group Limited
Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irlandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Cross Vetpharm Group Ltd, Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSCSUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
I ml produktu zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Fenol Smg
Sodu formaldehydosulfoksylan 2,2 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie stanow zapalnych oraz bolu u bydla, koni i $win:

U bydta: tagodzenie ostrych standéw zapalnych zwiazanych z chorobami uktadu oddechowego oraz
gruczotu mlekowego.

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

U swin: tagodzenie stanu zapalnego i bolu zwiazanego z zespolem bezmlecznosci poporodowej PDS
(ang. PostpartumDysgalactia Syndrom), dawniej syndrom MMA (mastitis — metritis — agalactia).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje 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 rownoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, lekami potencjalnie
nefrotoksycznymi oraz $rodkami znieczulenia ogdlnego.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

U $win moze pojawic sig¢ miejscowe podraznienie w miejscu iniekcji, ktore ustgpuje samoistnie

w ciggu 14 dni.

Po podaniu domigsniowym w miejscu iniekeji moze wystapi¢ podraznienie oraz obrzek.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, koni i $winia

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

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

W zwalczaniu boléw morzyskowych lek mozna podaé 3-krotnie w krétkim okresie czasu, jezeli
objawy bdlowe nie ustapity lub wystapily ponownie.

Podanie domig$niowe:

Swinie: zalecana dawka to 2 ml na 50 kg m. ¢. (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 podawac wigcej niz 5 ml produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia wiasciwego dawkowania nalezy przestrzegaé zalecen podanych w ulotce
informacyjnej.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydlo i konie: 7 dni

Swinie: 18 dni.

Mleko:
Bydlo: 36 godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazad.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywad tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Przedluzone stosowanie NLPZ, w tym fluniksyny, moze predysponowac lub prowadzié do

podraznienia, a w niektorych przypadkach owrzodzen uktadu pokarmowego.

Niesterydowe leki przeciwzapalne mogg hamowaé fagocytoze, dlatego w przypadku podawania
fluniksyny w trakcie infekcji bakteryjnych nalezy réwnoczesnie stosowac antybiotykoterapie.

Nie podawac dotetniczo.

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

Niektore NLPZ moga silnie wigzac biatka osocza, a przez to dziala¢ konkurencyjnie w stosunku do
innych lekow o podobnych whasciwosciach. Prowadzi¢ to moze do wzrostu stezenia niezwigzanych
farmakologicznie substancji czynnych i dziatania toksycznego.

Nie stosowac u prosiat o masie ciala ponizej 6 kg.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na NLPZ powinny unikaé kontaktu z produktem.

Nalezy unikaé kontaktu ze skora i oczami.

Po kontakcie ze skora nalezy przemy¢ woda.

Po kontakcie z oczami nalezy splukac duza iloscia wody 1 zwrdci¢ sig o pomoc lekarska.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigeia samoiniekc;ji.

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

Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza, laktacja:

Moze by¢ stosowany u krow w okresie cigzy 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 stosowacé w czasie ciazy u klaczy i loch. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie ciazy u klaczy i loch nie zostato okreslone.
Nie stosowac u loszek w okresie krycia i knurow rozptodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Nie stosowac rownoczesnie, ani w ciggu 24 godzin po podaniu innych NLPZ.

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

Z powodu podobnego mechanizmu dziatania, fluniksyna moze zwigksza¢ aktywnos¢ innych
niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych.

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):

Nie przekracza¢ zalecanych dawek i nie stosowac diuzej niz 5 kolejnych dni. Przy przedawkowaniu
stosowac leczenie objawowe.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Przed podaniem nie mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi.
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W przypadku, gdy leczenie wspomagajace jest konieczne, nalezy uwaznie monitorowac
kompatybilnosc lekdw.

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

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

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 lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wielkosci opakowan:
Butelki o pojemnosci 50 ml lub 100 ml, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.
Niektore wielkoséci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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