CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetaflunix, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, swin i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera;

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

Substancje pomocnicze:
Fenol 5mg
Sodu formaldehydosulfoksylan 2,5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, brgzowozotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kon, bydto, $winia, pies
4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony do stosowania jako terapia wspomagajgca w leczeniu:

Konie — stanéw zapalnych i bolowych przy schorzeniach $ciggien, miesni i stawdw, bolesnych
kulawizn przebiegajacych z obrzgkiem, w celu tagodzenia bolow morzyskowych, ostrych stanow
zapalnych przewodu pokarmowego, endotoksemii, wstrzgsu septycznego, zapalenia okreznicy, chorob
uktadu oddechowego, stanow gorgczkowych, przed lub po zabiegach chirurgicznych, przed Iub po
zabiegach okulistycznych oraz jako terapia wspomagajaca w leczeniu biegunek u Zrebiat.

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

Swinie - stanéw zapalnych i bolowych, szczeg6lnie przy syndromie MMA u loch, schorzen koficzyn
(kulawki) oraz biegunek u prosiat.

Psy — schorzen kregostupa, zapalenia stawdw, udaru cieplnego, biegunki, wstrzasu septycznego,
zapalenia gatki ocznej, przed i po zabiegach chirurgicznych, przed lub po zabiegach okulistycznych,
jako terapia wspomagajgca w leczeniu infekcji parwowirusowych, bolesnych standw spastycznych
jelit oraz standow goraczkowych.

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowac u kotow.

Nie podawac jednocze$nie lub w czasie krotszym niz 24 godziny od podania innych produktow z
grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.



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

Nie stosowa¢ w przypadku niewyréwnanej niewydolnosci mi¢snia sercowego.

Nie stosowa¢ u zwierzat ze zdiagnozowanym silnym stanem zapalnym przewodu pokarmowego
lub chorobag wrzodowa.

Fluniksyna figuruje na licie substancji niedozwolonych Miedzynarodowej Federacji Jezdzieckiej. Nie
stosowaé 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 prosiat o masie ciata ponizej 6 kg.

4.4, Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Przyczyna stanu zapalnego lub kolki musi by¢ zdiagnozowana i poddana odpowiedniemu leczeniu.
4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Zaleca si¢ ostrozne podawanie leku u osobnikéw mtodych, zwlaszcza u Zrebiat, aby unikngé
powstawania owrzodzen zotadka i jelit oraz w celu utrzymania prawidtowych funkcji nerek.

Nie stosowac U zwierzat hipowolemicznych z wyjatkiem przypadkoéw endotoksemii i wstrzasu
septycznego.

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

na efekty uboczne niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga wywotywac¢ nadwrazliwos¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Unika¢ kontaktu leku z oczami, btonami §luzowymi 1 skorg.

W przypadku kontaktu z oczami lub blonami §luzowymi, przemy¢ okolice wodg i skontaktowac si¢

z lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skora, przemy¢ okolice woda.

W przypadku samoiniekcji, skontaktowac si¢ z lekarzem.

Umy¢ rece po zakonczeniu zabiegu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$é i stopien nasilenia)

Po podaniu domig$niowym moze wystapic reakcja boélowa i obrzgk w miejscu iniekcji.
U koni i bydta szybki wlew dozylny moze powodowaé wystapienie reakcji anafilaktyczne;j.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

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.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Fluniksyna moze nasila¢ dziatanie nefrotoksyczne innych substancji.

Stosujac enrofloksacyng jednoczesnie z fluniksyng u psow nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny

i enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodzg w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez



jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwigkszenia AUC i
wydtuzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu pottrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia st¢zenia Cmax enrofloksacyny.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

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

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

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

W razie potrzeby iniekcje powtarza¢ co 24 godziny, przez okres nie dtuzszy niz 3 dni. Przy powolnym
wlewie dozylnym podawa¢ 1 mg fluniksyny/kg m.c., w razie potrzeby do 2 razy dziennie, nie dtuze;j
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 wielko$¢ fiolki zgodnie z gatunkiem
docelowym, ktory ma by¢ leczony.

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

W przypadku koni istniejg dane wskazujace, ze stosowanie fluniksyny, zwykle w dawkach znacznie
przekraczajacych zalecane, przez dtuzszy czas moze powodowac owrzodzenia przewodu
pokarmowego.

U bydta nie stwierdzano zadnych efektow ubocznych po dlugotrwatym 9-dniowym podawaniu
fluniksyny w dawce 2,2 mg/kg m.c. 1 raz dziennie. Minimalny toksyczny wptyw na organizm
zaobserwowano natomiast, kiedy zwiekszono 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 sie przede wszystkim wystepowaniem zaburzen
zotadkowo-jelitowych przy dluzszym 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

i owrzodzeniami btony §luzowej przewodu pokarmowego wiacznie.

4.11. Okres(-y) karencji

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

Bydto — 36 godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne
Kod ATCvet: QM01AG90

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne



Fluniksyna w postaci megluminianu nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,
szeroko stosowanych w medycynie weterynaryjnej. Posiada rowniez wlasciwosci przeciwbolowe,
przeciwgoraczkowe i antyendotoksemiczne. Jest to substancja czynna o charakterze
przeciwprostaglandynowym i dziataniu przeciwzapalnym. Megluminian fluniksyny wykazuje silne
dziatanie hamujgce na cyklooksygenaze (COX), ktora przeksztatca kwas arachidonowy w nietrwate,
cykliczne endoperoksydy, a te przeksztatcaja si¢ w prostaglandyny, prostacykliny i tromboksany.
Prostaglandyny sg mediatorami procesow zapalnych, bolu i goraczki, dlatego fluniksyna, hamujac
ich synteze, powoduje ztagodzenie objawow klinicznych wynikajgcych z nadmiaru prostaglandyn
W organizmie.

Z uwagli na fakt, ze prostaglandyny uczestnicza rowniez w procesach fizjologicznych, zahamowanie
COX moze powodowac skutki uboczne, takie jak uszkodzenie nerek lub przewodu pokarmowego.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Konie

Fluniksyna jest bardzo dobrze wchtaniana u koni po podaniu domig$niowym. Najwyzsze stezenie

W surowicy osigga po 30 minutach. Biodostepnos¢ fluniksyny u koni po iniekcji domig$niowej osigga
warto$¢ powyzej 80%. Tempo dystrybucji i eliminacji fluniksyny z organizmu uzaleznione jest od
dawki i drogi podania. Po dozylnym podaniu substancji u koni w dawce 0,25-1,1 mg/kg m.c., fatwo
przechodzi ona do tkanek i ptynow ustrojowych (V¢=0,2-0,3 1/kg), a tempo jej usuwania utrzymuje si¢
na poziomie 0,76-0,98 ml/min/kg. Okres potowicznego zaniku fluniksyny u koni wynosi 1,6-2,5
godziny. Przy iniekcji dozylnej (1,1 mg/kg m.c.), fluniksyna wydalana jest z moczem w ciggu

2-4 godzin, przy czym jej wykrywalno$¢ w moczu utrzymuje si¢ co najmniej przez 48 godzin.

Bydto

Po podaniu pojedynczej dawki dozylnej 2,2 mg/kg mc, st¢Zzenie w osoczu wynosi poczatkowo

16,16 +£5,28 pg/ml, spadajac do 1,22 +0,16 pg/ml po 2 godzinach i osiagajac wartos¢ 0,5+ 0,02 pg/ml
po 30 godzinach. U bydta fluniksyna wykazuje wysoki stopien wigzania z biatkami osocza wynoszacy
srednio 99%. Jako wolny lek, nie zwigzany z biatkami, tatwo przechodzi do tkanek i ptynow
ustrojowych. Objeto$¢ dystrybucji fluniksyny utrzymuje si¢ w granicach 297-782 ml/kg. Calkowite
tempo eliminacji substancji z organizmu ksztattuje sie u bydta na poziomie 90-151 mil/kg/h. W
odréznieniu od koni, u bydta zasadniczg drogg usuwania leku jest wydalanie zétciowe. Inny niz u koni
mechanizm eliminacji substancji z organizmu, rzutuje na réznice w dystrybucji fluniksyny
(dwufazowos¢ dystrybucji: faza stabilna — Vss i terminalna — V) oraz na zréznicowanie i wydtuzenie
biologicznego okresu poitrwania, ktory u bydta oscyluje w granicach 3,14-8,12 godzin.

Swinie

U $win, po dozylnym podaniu fluniksyny w zalecanej dawce (2,2 mg/kg m.c.), maksymalne st¢zenie
wynoszace 4 pg/ml uzyskuje si¢ okoto 30 minut od iniekcji. Substancja wykazuje 98% zdolnos¢ do
wigzania si¢ z biatkami. Dla tego gatunku okres potowicznego zaniku fluniksyny wynosi ok. 7,76
godziny od chwili podania. Objetos¢ dystrybucji w fazie statej u §win wynosi Vass=1826 ml/kg.
Tempo usuwania fluniksyny z organizmu ma warto$¢ 297 ml//kg/h.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Sodu formaldehydosulfoksylan
Disodu edetynian
Monoeanoloamina

Glikol propylenowy

Kwas solny 10% (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan



6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. OKres waznoSci

Okres waznos$ci produkt leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka z PP z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem o pojemnosci 50 ml,
100 ml i 250 ml. Butelki sg pakowane pojedynczo w tekturowe pudetko.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny

Z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

tel. 81 4452300, fax 81 4452320

e-mail: vet-agro@vet-agro.pl

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

2132/11

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/09/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



