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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Finadyne Solution 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i §win
AT, PT: Finadyne 50 mg/ml solution for injection for cattle, horses and pigs
BE, LU, ES, IE: Finadyne, 50 mg/ml, solution for injection

CZ: Finadyne RP 50 mg/ml solution for injection

DE: Finadyne RPS 83 mg/ml solution for injection for cattle, horses and pigs
DK, SE: Finadyne vet. (Sweden)

GR, CY: Finixin 50 mg/ml, solution for injection for horse, cattle and pigs
FI: Finadyne vet 50 mg/ml solution for injection for horse, cattle and pig

FR: Finadyne 50 mg/ml solution for injection for cattle, horses and pigs

IS: Finadyne vet. solution for injection for cattle, pigs and horses.

IT, NL: Finadyne 50 mg/ml, solution for injection for cattle, pigs and horses
NO: Finadyne 50 mg/ml solution for injection for horses, cattle and pigs

PL: Finadyne Solution 50 mg/ml solution for injection for horses, cattle and pigs
RO Finadyne, 50 mg/ml injectable solution for cattle, pigs and horses

SE: Finadyne vet. 50 mg/ml solution for injection, suspension

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:
50 mg fluniksyny odpowiednik 83 mg fluniksyny megluminianu

Fenol 5,0 mg
Sodu formaldehydosulfoksylan 2,5 mg
Glikol propylenowy 207,2 mg

Klarowny, bezbarwny do jasnozéttego roztwor, wolny od ciat obeych.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, $winie.

4. Wskazania lecznicze

Bydto

Terapia wspomagajaca w leczeniu chorob uktadu oddechowego u bydta, endotoksemii (cigzkiej
choroby spowodowanej toksynami bakteryjnymi we krwi) i ostrego zapalenia gruczotu mlekowego
(zakazenia wymienia).

Lagodzenie ostrego stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami uktadu mig¢$niowo-
szkieletowego.

Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego zwigzanego z dekornizacjg u cielat w wieku ponizej 9 tygodni.

Konie

Lagodzenie ostrego stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami uktadu mig¢$niowo-
szkieletowego.

Lagodzenie bolu trzewnego zwigzanego z kolka.

Terapia wspomagajgca przy endotoksemii spowodowanej lub bgdacej wynikiem stanow
pooperacyjnych lub medycznych lub choréb, ktére powodujg zaburzenia krazenia krwi w przewodzie
pokarmowym.

Zmniegjszenie goraczki.
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Swinie

Terapia wspomagajaca w leczeniu chordb uktadu oddechowego u $win.

Leczenie wspomagajace zespolu goraczki poporodowej (MMA - mastitis-metrititis-agalactia) loch.
Lagodzenie ostrego stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami uktadu mig¢$niowo-
szkieletowego.

Zmniegjszenie bolu pooperacyjnego po kastracji i obcigciu ogonow u prosiat ssacych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na choroby serca, watroby lub nerek lub w przypadku ryzyka
wystgpienia owrzodzen lub krwawien przewodu pokarmowego.

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

Nie stosowa¢ w przypadku kolki spowodowanej niedroznoscig jelit i zwigzanej z odwodnieniem.
Nie stosowaé w przypadku zaburzen hematopoezy lub hemostazy.

6. Specjalne ostrzezenia
Brak.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wstrzykiwaé powoli, poniewaz moga wystapi¢ zagrazajace zyciu objawy wstrzasu z powodu
zawartosci glikolu propylenowego.

NLPZ mogg op6znia¢ akcj¢ porodowa wywierajgc dziatanie tokolityczne poprzez hamowanie
prostaglandyn, ktore sg wazne w sygnalizowaniu rozpoczecia porodu. Stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego bezposrednio po porodzie moze zaktéca¢ inwolucje macicy i wydalanie bton
ptodowych, co prowadzi do zatrzymania tozyska.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien mie¢ temperature zblizong do temperatury ciata.
Natychmiast przerwa¢ wstrzykiwanie po wystapieniu pierwszych objawoéw wstrzasu i w razie
potrzeby rozpocza¢ leczenie wstrzasu.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia nefrotoksycznos$ci stosowanie NLPZ u zwierzat hipowolemicznych
lub zwierzat z wstrzagsem powinno podlega¢ ocenie korzys$ci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza
weterynarii.

Stosowanie u bardzo mtodych (bydto, konie: ponizej 6 tygodni zycia), jak rowniez u starych zwierzat
moze wigza¢ si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna unikng¢ takiego leczenia, wskazana jest
uwazna obserwacja kliniczna. Nalezy ustali¢ przyczyne bolu, stanu zapalnego lub kolki i w razie
potrzeby zastosowac jednoczes$nie antybiotykoterapi¢ lub terapi¢ nawadniajaca.

NLPZ moga powodowa¢ zahamowanie fagocytozy, dlatego w leczeniu stanéw zapalnych zwigzanych
z zakazeniami bakteryjnymi nalezy ustali¢ odpowiednig rownoczesng terapi¢
przeciwdrobnoustrojowa.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o
znanej nadwrazliwo$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak fluniksyna i/lub na glikol
propylenowy, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku
reakcji nadwrazliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ o porade lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
dotaczong do opakowania lub etykietg.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu
ze skorg lub oczami. Umy¢ rece po uzyciu. W razie przypadkowego kontaktu ze skora, natychmiast
przemy¢ dotknigty obszar duzg iloscig wody.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody. Jesli
podraznienie skory i/lub oczu utrzymuje si¢, natychmiast zwrocic si¢ o poradg¢ lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania lub etykiete.
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Przypadkowe samoiniekcje mogg powodowaé bdl i stan zapalny. W razie przypadkowej samoiniekcji,
natychmiast zwrécié si¢ o porade lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke dotgczong do
opakowania lub etykiete.

Badania laboratoryjne fluniksyny prowadzone na szczurach wykazaty dowody na toksyczne dziatanie
na ptod. Kobiety w cigzy powinny stosowac produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem
szczegblnej ostroznosci, aby unikng¢ przypadkowego samoiniekcji.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce ochrony srodowiska:

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych. Nie podawaé zwierzetom przeznaczonym do
wlaczenia w tancuch pokarmowy dzikiej fauny. W przypadku $mierci lub uboju leczonych zwierzat
nalezy upewni¢ si¢, ze nie bedg one stanowity pokarmu dzikiej fauny.

Ciaza.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zostato ustalone u cigzarnych krow i loch. Nie
stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w ciggu 48 godzin przed spodziewanym porodem u
krow i loch.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostalo ustalone u cigzarnych klaczy. Nie
stosowac¢ przez caly okres cigzy.

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaly fetotoksyczno$¢ fluniksyny po podaniu domi¢sniowym
w dawkach toksycznych dla matki, a takze wydtuzenie okresu cigzy.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w ciggu pierwszych 36 godzin po porodzie
wylgcznie po ocenie korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii, a
leczone zwierzeta nalezy monitorowac¢ pod katem zatrzymania tozyska.

Plodnos¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato potwierdzone u bykoéw, ogierow i
knuréw przeznaczonych do rozrodu. Nie stosowac¢ u bykow hodowlanych, ogieréw hodowlanych i
knuréw hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy podawac¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczes$nie lub w
odstepie 24 godzin. Nie nalezy podawac jednoczesnie kortykosteroidow. Jednoczesne stosowanie
innych NLPZ lub kortykosteroidow moze zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia zotadka i jelit.

Niektore NLPZ moga silnie wigza¢ si¢ z biatkami osocza i konkurowa¢ z innymi silnie wigzanymi
lekami, co moze prowadzi¢ do efektow toksycznych.

Fluniksyna moze zmniejsza¢ dziatanie niektorych lekéw przeciwnadcisnieniowych poprzez
hamowanie syntezy prostaglandyn, takich jak leki moczopedne, inhibitory ACE (inhibitory
konwertazy angiotensyny) i f-blokery.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych lekow (np. antybiotykdéw
aminoglikozydowych).

Przedawkowanie:
Przedawkowanie wigze si¢ z toksyczno$cig zotadkowo-jelitowa. Moga rowniez wystapi¢ ataksja i brak
koordynacji. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Kon:

U zrebiat, ktérym podano przedawkowanie 6,6 mg fluniksyny/kg masy ciata (tj. dawke 5-krotnie
wigksza od zalecanej dawki klinicznej) wystapilo wigcej owrzodzen przewodu pokarmowego, wiecej
zmian patologicznych w jelicie $lepym i miaty one wyzsze wyniki w ocenie wybroczyn w jelicie
$lepym niz w przypadku Zrebiat kontrolnych. U Zrebiat leczonych domigéniowo dawka 1,1 mg
fluniksyny/kg masy ciata, przez 30 dni rozwingtly si¢ owrzodzenia Zotadka, hipoproteinemia i
martwica brodawek nerkowych. Martwice grzebienia nerkowego zaobserwowano u 1 z 4 koni
leczonych dawka 1,1 mg fluniksyny/kg masy ciata przez 12 dni.

U koni po dozylnym wstrzyknigciu dawki trzykrotnie wigkszej od zalecanej mozna zaobserwowac
przej$ciowy wzrost ci$nienia krwi.

Bydto:
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U bydta dozylne podanie dawki trzykrotnie przekraczajacej zalecang dawke nie powodowato zadnych
skutkdéw ubocznych.

Swinie:

U swin leczonych dawka 11 Iub 22 mg fluniksyny/kg masy ciala (tj. 5-krotnie lub 10-krotnie wigksza
od zalecanej dawki klinicznej) stwierdzono zwigkszong mase¢ $ledziony. U §win leczonych wigkszymi
dawkami obserwowano czg¢stsze wystepowanie lub nasilenie przebarwien w miejscach wstrzykniecia,
ktoére z czasem ustepowaly.

U $win, przy dawce 2 mg/kg podawanej dwa razy dziennie, obserwowano bolesng reakcje w miejscu

wstrzykniecia i wzrost liczby leukocytow.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Reakcja w miejscu wstrzyknigcia (taka jak podraznienie w
miejscu wstrzyknigcia i obrzgk w miejscu wstrzykniecia).

Niezbyt czesto

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Zaburzenia watroby;

Zaburzenia nerek (nefropatia, martwica brodawek
nerkowych)!.

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Anafilaksja (np. wstrzas anafilaktyczny, hiperwentylacja,
drgawki, omdlenie, $mierc)?*;

Ataksja (brak koordynacji)?;
Zaburzenia krwi i uktadu limfatycznego?, krwotok;

Zaburzenia przewodu pokarmowego (podraznienie
przewodu pokarmowego, owrzodzenie przewodu
pokarmowego, krwotok przewodu pokarmowego, nudnosci,
krew w kale, biegunka)';

Opoznienie porodu®, martwe urodzenie?, zatrzymanie
tozyska’;

Utrata apetytu.

Szczegoblnie u zwierzat hipowolemicznych i z niedoci$nieniem.

?Po podaniu dozylnym. Po wystapieniu pierwszych objawow nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
leku 1 w razie potrzeby rozpoczaé leczenie przeciwwstrzasowe.

3Nieprawidtowosci morfologii krwi.

*Poprzez dzialanie tokolityczne wywotane zahamowaniem syntezy prostaglandyn, odpowiedzialnych
za rozpoczecie porodu.

SJesli produkt jest stosowany w okresie po porodzie.

Konie:

Niezbyt czesto Reakcja w miejscu wstrzyknigcia (taka jak podraznienie w

(1 do 10 zwierzat/I 000 leczonych miejscu wstrzykniecia i obrzek w miejscu wstrzyknigcia).

zwierzat):

Rzadko

Zaburzenia watroby;
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(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Zaburzenia nerek (nefropatia, martwica brodawek
zwierzat): nerkowych)!.

Bardzo rzadko Anafilaksja (np. wstrzgs anafilaktyczny, hiperwentylacja,

. L
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych drgawki, omdlenie, Smier¢)”

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Ataksja (brak koordynacji)*;
raporty): Zaburzenia krwi i uktadu limfatycznego®, krwotok;
Zaburzenia przewodu pokarmowego (podraznienie
przewodu pokarmowego, owrzodzenie przewodu
pokarmowego, krwotok przewodu pokarmowego, nudnosci,
krew w kale, biegunka)';

Opoznienie porodu®, martwe urodzenie?, zatrzymanie
tozyska’,

Pobudzenie®;
Ostabienie mig$ni®;

Utrata apetytu.

Szczegoblnie u zwierzat hipowolemicznych i z niedoci$nieniem.

2Po podaniu dozylnym. Po wystapieniu pierwszych objawow nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
leku i w razie potrzeby rozpocza¢ leczenie przeciwwstrzgsowe.

3Nieprawidtowosci morfologii krwi.

“Poprzez dziatanie tokolityczne wywotane zahamowaniem syntezy prostaglandyn, odpowiedzialnych
za rozpoczecie porodu.

SJesli produkt jest stosowany w okresie po porodzie.

SMoze wystapi¢ w wyniku przypadkowego wstrzykniecia dotetniczego.

Swinie:

Niezbyt czesto Reakcja w miejscu wstrzyknigcia (taka jak przebarwienie
skory w miejscu wstrzyknigcia, bol w miejscu

(1 do 10 zwierza(/1 000 leczonych wstrzyknigcia, podraznienie w miejscu wstrzykniecia i

Zwierzat) obrzek w miejscu wstrzykniecia)'.

Rzadko Zaburzenia watroby;

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Zaburzenia nerek (nefropatia, martwica brodawek
zwierzat): nerkowych)?.

Bardzo rzadko Anafilaksja (np. wstrzgs anafilaktyczny, hiperwentylacja,

; wstrzas anaf
(< 1 zwierze/10 000 leczonych drgawki, omdlenie, $mier¢)*

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Ataksja (brak koordynacji)?;
raporty): Zaburzenia krwi i uktadu limfatycznego*, krwotok;
Zaburzenia przewodu pokarmowego (podraznienie
przewodu pokarmowego, owrzodzenie przewodu
pokarmowego, krwotok z przewodu pokarmowego,
wymioty, nudnoéci, krew w kale, biegunka)?;

Opoznienie porodu®, martwe urodzenie®, zatrzymanie
tozyska$,

Utrata apetytu.

'Ustepuje samoistnie w ciggu 14 dni.

2Szczegblnie u zwierzat hipowolemicznych i z niedoci$nieniem.

3Po podaniu dozylnym. Po wystapieniu pierwszych objawow nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
leku i w razie potrzeby rozpocza¢ leczenie przeciwwstrzgsowe.
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“Nieprawidlowosci morfologii krwi.

SPoprzez dziatanie tokolityczne wywolane zahamowaniem syntezy prostaglandyn, odpowiedzialnych
za rozpoczecie porodu.

6Jesli produkt jest stosowany w okresie po porodzie.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domig$niowe i dozylne u bydta.
Podanie domigsniowe u $win.
Podanie dozylne u koni.

Bydlo
Terapia wspomagajaca w leczeniu chorob ukladu oddechowego u bydla, endotoksemii i1 ostrego

zapalenia wymion oraz tagodzenie ostrego stanu zapalnego i bolu zwigzanego z zaburzeniami uktadu
mie$niowo-szkieletowego

2,2 mg fluniksyny/kg masy ciata (2 ml na 45 kg) raz dziennie drogg domig¢éniowa lub dozylna.
Powtarza¢ w razie potrzeby w odstepach 24-godzinnych przez maksymalnie 3 kolejne dni.

W przypadku stosowania domig$niowego, jesli objetos¢ dawki przekracza 8 ml, nalezy jg podzieli€ i
wstrzykna¢ w dwa lub trzy miejsca. W przypadku koniecznos$ci podania w wigcej niz trzy miejsca
nalezy zastosowac drogg dozylna.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego zwigzanego z dekornizacja u cielat w wieku ponizej 9 tygodni
Pojedyncze dozylne podanie 2,2 mg fluniksyny na kg masy ciata (2 ml na 45 kg), 15-20 minut przed

zabiegiem.

Konie

Ztagodzenie ostrego stanu zapalnego i bolu zwiazanego z zaburzeniami uktadu miesniowo-
szkieletowego oraz zmniejszenie gorgczki

1,1 mg fluniksyny/kg masy ciata (1 ml na 45 kg) raz dziennie przez okres do 5 dni w zaleznosci od
odpowiedzi kliniczne;.

Ztagodzenie bdlu trzewnego zwigzanego z kolka

1,1 mg fluniksyny/kg masy ciata (1 ml na 45 kg). Powtorzy¢ raz lub dwa razy, jesli kolka powroci.
Terapia wspomagajaca endotoksemii z powodu lub w wyniku standéw pooperacyjnych lub
medycznych lub chorob, ktore powoduja zaburzenia krazenia krwi w przewodzie pokarmowym
0,25 mg fluniksyny/kg masy ciata co 6-8 godzin lub 1,1 mg fluniksyny/kg masy ciala raz dziennie
przez maksymalnie 5 kolejnych dni.

Swinie
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Terapia wspomagajaca w leczeniu chorob uktadu oddechowego §win, leczenie wspomagajace zespotu
goraczki poporodowej (MMA - mastitis-metrititis-agalactia) u loch, tagodzenie ostrego stanu
zapalnego 1 bolu zwiazanego z zaburzeniami ukladu mie$Sniowo-szkieletowego

2,2 mg fluniksyny/kg masy ciata (2 ml na 45 kg) raz dziennie przez maksymalnie 3 kolejne dni.
Objetos¢ wstrzyknigcia powinna by¢ ograniczona do maksymalnie 4 ml na miejsce wstrzyknigcia.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po kastracji i obcieciu ogondéw u prosiat ssacych

Pojedyncze podanie 2,2 mg fluniksyny na kg masy ciata (0,2 ml na 4,5 kg), 15-30 minut przed
zabiegiem.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w odniesieniu do doktadno$ci dawkowania, w tym
stosowania odpowiedniego urzadzenia dozujacego i starannego oszacowania masy ciata.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 4 dni (podanie dozylne)

31 dni (podanie domig$niowe)
Mleko: 24 godziny (podanie dozylne)

36 godzin (podanie domig$niowe)
Swinie
Tkanki jadalne: 24 dni (podanie domig¢$niowe)
Konie:
Tkanki jadalne: 5 dni (podanie dozylne)

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

25



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1002/00

1 pudetko tekturowe z 1 fiolkg 50 ml

1 pudetko tekturowe z 6 fiolkami 50 ml

1 pudetko tekturowe z 10 fiolkami 50 ml

1 pudetko tekturowe z 1 fiolkg 100 ml

1 pudetko tekturowe z 10 fiolkami 100 ml

1 pudetko tekturowe z 1 fiolka 250 ml

1 pudetko tekturowe z 6 fiolkami 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD miesigc RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
TriRx Segré

Zone Artisanale La Grindoliére

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: +48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych, chociaz przewidywana niska ekspozycja wigze
si¢ z niskim ryzykiem.
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