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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

MEGANYL 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $§win i koni.

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Fluniksyna 50,0 mg

(co odpowiada 83 mg fluniksyny z megluming)

Substancje pomocnicze:

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

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, $winie.

4. Wskazania lecznicze

Bydto:
Leczenie wspomagajace w leczeniu chorob uktadu oddechowego bydta, endotoksemii i ostrego

zapalenia wymienia.

Lagodzenie ostrego stanu zapalnego i bolu zwigzanego z chorobami uktadu mig¢$niowo-szkieletowego.
Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego zwigzanego z zabiegiem dekornizacji u cielgt w wieku ponizej 9
tygodni.

Konie:

Lagodzenie zapalenia i bolu zwigzanego z chorobami uktadu migsniowo-szkieletowego.
Lagodzenie bolu trzewnego zwigzanego z kolka.

Leczenie wspomagajace endotoksemii wywotanej lub wynikajacej ze stanow pooperacyjnych lub
medycznych lub chorob, ktore prowadza do zaburzen krazenia krwi w przewodzie pokarmowym.
Obnizenie gorgczki.

Swinie:

Leczenie wspomagajace w leczeniu chorob uktadu oddechowego §win.

Leczenie wspomagajace zespotu bezmleczno$ci poporodowej (Mastitis-Metritis-Agalactia, MMA) u
loch.

Lagodzenie ostrego stanu zapalnego i bolu zwigzanego z chorobami uktadu mig¢$niowo-szkieletowego.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po kastracji i obcinaniu ogona u prosigt ssacych.

5. Przeciwwskazania
Nie stosowac u zwierzat z chorobg serca, watroby, lub nerek lub w przypadku mozliwosci wystapienia

owrzodzenia zotadka i jelit lub krwawienia.
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Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen hematopoezy lub hemostazy.

Nie stosowa¢ w przypadku kolki powodowanej przez niedroznos¢ jelit i zwigzanej z odwodnieniem.

6. Specjalne ostrzezenia
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy ustali¢ przyczyng bolu, stanu zapalnego lub kolki i, zaleznie od sytuacji, zastosowac
jednoczesnie antybiotykoterapie lub nawodnienie.

Wstrzykiwaé powoli, poniewaz ze wzgledu na zawartos$¢ glikolu propylenowego moga wystapic
zagrazajace zyciu objawy wstrzasu.

Wiadomo, ze NLPZ mogg opo6znia¢ pordd, dziatajgc tokolitycznie poprzez hamowanie prostaglandyn,
ktére sg wazne w sygnalizowaniu rozpocze¢cia porodu. Stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego w bezposrednim okresie poporodowym moze zaktoca¢ inwolucje macicy i wydalenie bton
ptodowych, powodujac zatrzymanie tozyska.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien mie¢ temperature zblizona do temperatury ciata.
Wstrzyknigcie nalezy przerwac¢ natychmiast po wystapieniu pierwszych objawow wstrzasu i w razie
potrzeby rozpocza¢ leczenie wstrzasu.

Stosowanie NLPZ u zwierzat z hipowolemig lub we wstrzasie powinno podlegac ocenie stosunku
korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii ze wzgledu na
ryzyko toksycznego dziatania na nerki.

Stosowanie u bardzo mtodych (bydto, konie: w wieku ponizej 6 tygodni) i starych zwierzat moze
wigzac si¢ z dodatkowym ryzykiem. Jesli leczenia nie mozna unikng¢, wskazana jest uwazna
obserwacja kliniczna. Nalezy okresli¢ przyczyne bolu, stanu zapalnego lub kolki i, zaleznie od
sytuacji, jednoczesnie zastosowac antybiotykoterapi¢ lub nawodnienie.

NLPZ mogg prowadzi¢ do zahamowania fagocytozy i dlatego w leczeniu stanéw zapalnych
powiazanych z infekcjami bakteryjnymi nalezy wprowadzi¢ odpowiednie leczenie
przeciwdrobnoustrojowe.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie). Osoby o
znanej nadwrazliwo$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne, takich jak fluniksyna i/lub glikol
propylenowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku
wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy zasiggna¢ porady lekarza i przedstawi¢ mu ulotke
dotaczona do opakowania lub etykietg.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oka. Unika¢ kontaktu ze
skorg i oczami.

Umy¢ regee po uzyciu produktu. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg niezwlocznie przeptukaé
zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody. Jesli

podraznienie skory i/lub oczu utrzymuje sie¢, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
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Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bol i zapalenie. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Badania laboratoryjne na szczurach dotyczace fluniksyny wykazaty dowody na dziatanie
fetotoksyczne. Kobiety w cigzy powinny zachowaé duzg ostrozno$¢ podczas uzywania

weterynaryjnego produktu leczniczego, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych. Nie podawac¢ zwierzgtom, ktore mogg stanowic
cze$¢ tancucha pokarmowego dzikich zwierzat. W przypadku $mierci lub uboju leczonych zwierzat
nalezy dopilnowaé, by zabezpieczy¢ ciata przed dostgpem dzikich zwierzat.

Ciaza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zostato okreslone dla 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 zostato ocenione dla cigzarnych klaczy.
Nie stosowa¢ w catym okresie cigzy.

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaly fetotoksyczno$¢ fluniksyny po podaniu domigsniowym
w dawkach toksycznych dla matek, jak rowniez wydtuzenie czasu trwania cigzy.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w ciggu 36 godzin po porodzie jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu, a leczone zwierzgta nalezy podda¢ monitorowaniu ze wzgledu na mozliwos$¢ zatrzymania
lozyska.

Plodnos¢

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u buhajow, ogierow
i knurow przeznaczonych do rozrodu. Nie stosowa¢ u buhajow rozptodowych, ogierow rozptodowych
1 knuréw rozptodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy podawa¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednocze$nie lub w
odstepach krotszych niz 24 godzin. Nie podawa¢ jednocze$nie z kortykosteroidami. Jednoczesne
stosowanie innych NLPZ lub kortykosteroidow moze zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia przewodu
pokarmowego.

Niektore leki z grupy NLPZ mogg silnie wigzac si¢ z biatkami osocza, konkurujac z innymi silnie
zwigzanymi lekami, co moze powodowac wystepowanie efektow toksycznych

Fluniksyna moze ostabia¢ dziatanie niektorych lekow przeciwnadcisnieniowych poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn, takich jak leki moczopgdne, inhibitory ACE (inhibitory konwertazy
angiotensyny) i beta-blokery.

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

Przedawkowanie:
Przedawkowanie jest powigzane z wystgpowaniem dzialania toksycznego na przewod pokarmowy.
Moga si¢ rowniez pojawi¢ objawy utraty koordynacji i ataksja.

Konie:

U zrebigt, ktorym podano zbyt wysokg dawke wynoszacg 6,6 mg fluniksyny/kg masy ciata (tj. dawki 5
razy wigkszej od zalecanej dawki klinicznej), czes$ciej wystepowaty owrzodzenia przewodu
pokarmowego, silniejsze zaburzenia ze strony jelita Slepego 1 wybroczyny w jelicie slepym niz u
zrebiat z grupy kontrolnej. U zrebiat, ktorym podawano 1,1 mg fluniksyny/kg masy ciata przez 30 dni
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domig$niowo, wystgpito owrzodzenie Zotgdka, hipoproteinemia i martwica brodawek nerkowych. U 1
z 4 koni leczonych dawka 1,1 mg fluniksyny/kg masy ciala przez 12 dni obserwowano martwice
brodawek nerkowych.

U koni po podaniu dozylnym dawki trzy razy przekraczajacej zalecang mozna zaobserwowac
przej$ciowy wzrost cis$nienia krwi.

Bydto.
U bydta dozylne podanie trzy razy wyzszej od zalecanej dawki nie spowodowato zadnych zdarzen
niepozadanych.

Swinie:

U $win, ktorym podawano 11 lub 22 mg fluniksyny/kg masy ciata (tj. dawka 5 razy lub 10 razy
wyzsza od zalecanej dawki klinicznej) obserwowano zwigkszenie masy $ledziony. Przebarwienia w
miejscach wstrzyknie¢, ktore ustepowaly z czasem, obserwowano z wigkszg czgstoscia lub nasileniem
u $win leczonych wyzszymi dawkami.

U $win, przy dawce 2 mg/kg mc. dwa razy na dobg, obserwowano bolesng reakcje w miejscu
wstrzykniecia i wzrost liczby leukocytow.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Niezbyt czgsto Reakcja w miejscu wstrzykniecia (takie jak podraznienie w
(1 do 10 zwierzat/I 000 leczonych miejscu v.vstr.zykm@ma oraz obrzgk w miejscu
. wstrzyknigcia).
zwierzat).
Rzadko Zaburzenia watroby;
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Zaburzenia nerek (nefropatia, martwica brodawek
zwierzat) nerkowych)!.
Bardzo rzadko Anafilaksja (np. wstrzgs anafilaktyczny, hiperwentylacja,

: 2 4 2.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych drgawki, zapasé, zgon)’;

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Ataksja?;
raporty): Zaburzenia krwi i uktadu limfatycznego®, Krwotok;
Zaburzenia przewodu pokarmowego (podraznienie
przewodu pokarmowego, owrzodzenie przewodu
pokarmowego, krwotok z przewodu pokarmowego,
nudnos$ci, krew w kale, biegunka)';

Opoznienie porodu*, urodzenie martwego ptodu?,
zatrzymanie tozyska’;

Utrata apetytu.

! Szczegblnie u zwierzat z hipowolemig i hipotensja.

2 Po podaniu dozylnym. Po wystapieniu pierwszych objawow nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
1, jesli to konieczne, rozpoczac leczenie przeciwwstrzasowe.

3 Nieprawidlowy obraz krwi.

4 Poprzez dziatanie tokolityczne wywolane hamowaniem syntezy prostaglandyn, odpowiedzialnych za
rozpoczgcie porodu.

5 Jesli produkt jest stosowany w okresie po porodzie.
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Konie:

Niezbyt czgsto Reakcja w miejscu wstrzykniecia (takie jak podraznienie w
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych miejscu V.Vstr.zykm@ma oraz obrzek w miejscu
. wstrzyknigcia).
zwierzat).
Rzadko Zaburzenia watroby;
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Zaburzenia nerek (nefropatia, martwica brodawek
zwierzat) nerkowych)!.
Bardzo rzadko Anafilaksja (np. wstrzas anafilaktyczny, hiperwentylacja,

: ¥ 2.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych drgawki, zapasé, zgon)’

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Ataksja?;
raporty): Zaburzenia krwi i uktadu limfatycznego®, Krwotok;
Zaburzenia przewodu pokarmowego (podraznienie
przewodu pokarmowego, owrzodzenie przewodu
pokarmowego, krwotok z przewodu pokarmowego,
nudnos$ci, krew w kale, biegunka)';

Opoznienie porodu*, urodzenie martwego ptodu?,
zatrzymanie fozyska’;

Pobudzenie®;
Ostabienie migéni®;

Utrata apetytu.

! Szczegblnie u zwierzat z hipowolemig i hipotensja.

2 Po podaniu dozylnym. Po wystapieniu pierwszych objawow nalezy natychmiast przerwaé podawanie
i, jesli to konieczne, rozpoczac leczenie przeciwwstrzasowe.

3 Nieprawidtowy obraz krwi.

4 Poprzez dzialanie tokolityczne wywolane hamowaniem syntezy prostaglandyn, odpowiedzialnych za
rozpoczgcie porodu.

3 Jesli produkt jest stosowany w okresie po porodzie.

® Moze wystapi¢ w wyniku przypadkowego wstrzyknigcia dotetniczego.

Swinie:

Niezbyt czesto Reakcja w miejscu wstrzyknigcia (takie jak przebarwienie

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych w miejscu wstrzyknigcia podraznienie w miejscu

zwierzat). wstrzykniecia oraz obrzek w miejscu wstrzyknigcia).!

Rzadko Zaburzenia watroby;

(1 c.lo 10 zwierzat/10 000 leczonych | zaburzenia nerek (nefropatia, martwica brodawek

zwierzat) nerkowych)?.

Bardzo rzadko Anafilaksja (np. wstrzas anafilaktyczny, hiperwentylacja,

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych drgawki, zapas¢, zgon)*;

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Ataksja’;

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)?;
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Opoznienie porodu’, urodzenie martwego ptodu’,
zatrzymanie tozyska®;

Utrata apetytu.

! Ustepuje samoczynnie w ciggu 14 dni.

2 Szczegolnie u zwierzat z hipowolemig i hipotensja.

3 Po podaniu dozylnym. Po wystapieniu pierwszych objawow nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
1, jesli to konieczne, rozpoczac leczenie przeciwwstrzasowe.

* Nieprawidtowy obraz krwi.

3 Poprzez dziatanie tokolityczne wywotane hamowaniem syntezy prostaglandyn, odpowiedzialnych za
rozpoczgcie porodu.

6 Jesli produkt jest stosowany w okresie po porodzie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, 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 Iub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw 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 dozylne u bydta.
Podanie domigsniowe u $win.
Podanie dozylne u koni.

Bydto

Leczenie wspomagajace w leczeniu chordb uktadu oddechowego bydla, endotoksemii i ostrego
zapalenia wymienia oraz lagodzenia ostrego stanu zapalnego 1 bolu zwiazanego z chorobami uktadu
miesniowo-szkieletowego.

2,2 mg fluniksyny/kg masy ciata (2 ml na 45 kg) raz na dobe droga dozylng. Powtarza¢ w razie
potrzeby w odstepach 24-godzinnych przez maksymalnie 3 kolejne dni.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego zwigzanego z zabiegiem dekornizacji u cielat w wieku ponizej 9

tygodni.
Pojedyncze podanie dozylne 2,2 mg fluniksyny na kg masy ciata (2 ml na 45 kg), 15-20 minut przed

zabiegiem.

Konie

ZYagodzenie ostrego stanu zapalnego i bolu zwiazanego z chorobami uktadu mie$niowo-szkieletowego
oraz obnizenie goraczki.

1,1 mg fluniksyny/kg m.c. (1 ml na 45 kg m.c.) raz na dob¢ przez maksymalnie 5 dni w zaleznosci od
odpowiedzi kliniczne;.
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Lagodzenie bélu trzewnego zwigzanego z kolka
1,1 mg fluniksyny/kg masy ciata (1 ml na 45 kg). Powtdrzy¢ raz lub dwa razy w przypadku nawrotu
kolki.

Leczenie wspomagajace endotoksemii spowodowanej lub wynikajacej ze stanéw pooperacyjnych lub
medycznych lub chorob, ktore prowadza do zaburzen krazenia krwi w przewodzie pokarmowym.
0,25 mg fluniksyny/kg m.c. co 6-8 godzin lub 1,1 mg fluniksyny/kg m.c. raz na dobe przez
maksymalnie 5 kolejnych dni.

Swinie

Leczenie wspomagajace w leczeniu chordb uktadu oddechowego §win, leczenie wspomagajace
zespolu bezmlecznosci poporodowej (Mastitis-Metritis-Agalactia) u loch, tagodzenie ostrego stanu
zapalnego i bélu zwigzanego z chorobami uktadu migSniowo-szkieletowego.

2,2 mg fluniksyny/kg masy ciata (2 ml na 45 kg) raz na dob¢ przez maksymalnie 3 kolejne dni.
Objetos¢ wstrzyknigcia powinna by¢ ograniczona do maksymalnie 4 ml na miejsce wstrzyknigcia.

Zmniejszenie bélu pooperacyjnego po kastracji i obcinaniu ogona u prosiat ssgcych
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 ostrozno$¢ w odniesieniu do doktadnosci dawkowania, w tym
stosowania odpowiedniego urzadzenia dozujacego i starannego oszacowania masy ciata.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dotyczacel prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 4 dni (podanie dozylne).
Mleko: 24 godziny (podanie dozylne).
Swinie:

Tkanki jadalne: 24 dni (podanie domig¢sniowe).

Konie:
Tkanki jadalne: 5 dni (podanie dozylne).
Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko

przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow 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 odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2899/19

Wielkosci opakowan:

Pudetko z jedna fiolka 100 ml.

Pudetko z jedng fiolka 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

HISZPANIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

HISZPANIA

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych

Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX" Sp.j.
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska
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Tel.: +48 87429 17 19
17. Inne informacje

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych, aczkolwiek przewiduje si¢ niskie narazenie,
prowadzace do niskiego ryzyka.
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