CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cronyxin 50 mg/g pasta doustna dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

1 gram pasty zawiera:

Fluniksyna 50 mg
(w postaci fluniksyny z megluming) 83 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna.

Biata do prawie biatej pasta.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie ostrych stanéw zapalnych w przebiegu chorob uktadu migéniowo-szkieletowego u koni.
4.3  Przeciwwskazania

Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Nie nalezy podawa¢ innych NLPZ lub glikokortykosteroidow jednoczesnie lub w odstepie czasu
krotszym niz 24 godziny.

Nie stosowaé u zwierzat, u ktorych wystgpuja choroby serca, watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ u zwierzat podejrzanych o owrzodzenie lub krwawienie z przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat odwodnionych lub z hipowolemia, z wyjatkiem przypadkéw endotoksemii
lub wstrzasu septycznego, poniewaz istnieje potencjalne ryzyko zwigkszenia toksycznosci nerkowe;.
Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuja przewlekte choroby uktadu migsniowo-szkieletowego.

Patrz takze punkt 4.7.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do tymczasowej poprawy ze

wzgledu na jego dziatanie fagodzace objawy stanu zapalnego, co moze sprawia¢ wrazenie skutecznego

leczenia choroby podstawowej.
Nalezy okresli¢ przyczyng pierwotnego stanu zapalnego i stosowa¢ jednocze$nie odpowiednie
leczenie przyczynowe.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Zwierzgta powinny by¢ wypoczete, a podczas leczenia produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy
zapewni¢ wystarczajgcg ilos¢ wody do picia.

U zwierzat w wieku ponizej 6 tygodni zycia oraz u zwierzat w podesztym wieku stosowanie produktu
moze wigzaé si¢ z pewnym ryzykiem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po spozyciu doustnym tego produktu, szczegélnie przez dziecko, moga wystapi¢ ci¢zkie dziatania
niepozadane. Produkt nalezy przechowywa¢ w zamknietej szafce.

Ten produkt moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwos$ci (uczuleniowe). Nalezy unika¢ kontaktu
produktu ze skora. Podczas podawania produktu uzywac rekawiczek ochronnych. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem.
W razie przypadkowego kontaktu ze skorg, nalezy natychmiast przemy¢ narazony obszar skory duzg
iloscig wody z mydlem. Reakcje nadwrazliwo$ci moga by¢ cigzkie. Jesli po narazeniu na produkt
wystapia objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy niezwtocznie zwrocié sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng. Obrzek twarzy, warg lub powiek lub trudno$ci w
oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.
Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. W razie kontaktu
Z oczami nalezy natychmiast przemy¢ je duzg iloscig wody i zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Tak, jak wszystkie niesteroidowe leki przeciwzapalne, fluniksyna moze powodowac uszkodzenie
btony §luzowej przewodu pokarmowego oraz uszkodzenie nerek, szczeg6lnie u zwierzat z
hipowolemig i hipotensjg np. podczas zabiegéw operacyjnych.

Bardzo rzadko po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego moga wystgpi¢ reakcje uczuleniowe
(skorne reakcje alergiczne, anafilaksja).

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie (a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac¢ u ciezarnych klaczy, poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na
reprodukcje u koni.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym, w
szczegolnosci aminoglikozyddw. Niektore NLPZ moga w znacznym stopniu wigzac¢ si¢ z biatkami
osocza i konkurowaé z innymi silnie wigzacymi si¢ lekami, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzen
farmakologicznie aktywnych frakcji, niezwigzanych z biatkami 0socza i wystapienia dziatan
toksycznych.

Nie zaleca si¢ wczesniejszego lub rownoczesnego podawania steroidowych lub innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, poniewaz moga one nasila¢ dziatania niepozadane.

Nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z wziewnym lekiem znieczulajacym, metoksyfluranem, ze wzgledu
na potencjalne ryzyko dziatania nefrotoksycznego.



Fluniksyna, hamujgc synteze prostaglandyn, moze zmniejszaé dziatanie niektorych lekéw
przeciwnadci$nieniowych, takich jak leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)
oraz beta-blokery.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Wylacznie podanie doustne.

1,1 mg fluniksyny/kg m.c. raz na dobg, przez okres nie dtuzszy niz 5 dni, w zaleznosci od odpowiedzi
klinicznej na leczenie.

Kazda strzykawka dostarcza 1650 mg fluniksyny, wystarczajacej do leczenia 1500 kg masy ciala.
Odpowiada to trzydniowemu leczeniu konia o masie ciata 500 kg. Strzykawka skalibrowana jest co
100 kg, aby utatwi¢ dawkowanie u koni o réznej masie ciata.

Nalezy upewnic sie, ze kon nie ma karmy w pysku. Wtozy¢ strzykawke do jamy ustnej konia, w
przestrzen migdzyzgbowa. Przesuna¢ ttok do oporu, umieszczajac produkt u podstawy jezyka.

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

W razie przedawkowania moga wystapi¢ objawy dziatania toksycznego, jak zaburzenia Zzotadka i jelit
oraz dziatania niepozadane, wymienione w punkcie 4.6. W takich przypadkach nalezy natychmiast
przerwa¢ podawanie produktu i wdrozy¢ u zwierzat leczenie objawowe.

4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne: 15 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, fluniksyna.
Kod ATC vet: QM01AG90

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Fluniksyna w postaci megluminianu jest silnym niesteroidowych, nienarkotycznym lekiem
przeciwbolowym o wiasciwos$ciach przeciwzapalnych, antyendotoksycznych i przeciwgoraczkowych.

Dziata jako odwracalny nieselektywny inhibitor cyklooksygenazy (zarowno COX1, jak i COX2),
zmniejszajac syntezg eikozanoidow, odpowiedzialnych za zapalenie tkanek, goraczke i bol.
Fluniksyna hamuje takze wytwarzanie tromboksanu, silnie dziatajacej substancji, powodujace;j
agregacj¢ plytek krwi i zwegzenie naczyn krwionos$nych, ktora jest uwalniana podczas krzepnigcia
krwi.

Chociaz fluniksyna nie ma bezposredniego wptywu na endotoksyny, zmniejsza produkcje
prostaglandyn, a tym samym dziatanie kaskady prostaglandyn, ktora jest cze$cia ztozonych procesow,
odpowiedzialnych za rozwoj wstrzasu endotoksycznego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po doustnym podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego w dawce 1,1 mg/kg m.c. u koni,
maksymalne stezenia wynoszace 4,7 (+ 1,1) osiggano po okoto 1,5 godziny. AUC fluniksyny wynosito

26,2 (£ 5,2) pg .hr/ml, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 6 godzin.
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W porownaniu do podania dozylnego, biodostgpnos¢ osigga wartos¢ okoto 80%.

Fluniksyna silnie wiaze si¢ z biatkami osocza i gromadzi si¢ w wysigku zapalnym, co skutkuje
op6zniong eliminacja.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Glikol propylenowy

Tytanu dwutlenek (E171)

Guma ksantan

Krzemian magnezowo-aluminiowy
Sorbitol, ptyn (skrystalizowany)
Smak jabtkowy FL02791

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznoS$ci

Okres waznosci produkt leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego weterynaryjnego.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biaty, cylindryczny korpus strzykawki doustnej z polietylenu o wysokiej gestosci i thok umozliwiajacy
regulacje dawki, z wieczkiem z polietylenu o niskiej gegstosci, zawierajacy 33 gramy pasty. Ttok jest
skalowany w celu uzyskania okreslonych dawek, odpowiadajacych na podziatce 100 kg masy ciata.
Patrz takze punkt 4.9.

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke doustna.
Pudetko tekturowe zawierajace 2 strzykawki doustne.
Pudetko tekturowe zawierajgce 3 strzykawki doustne.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 strzykawek doustnych.
Pudetko tekturowe zawierajace 12 strzykawek doustnych.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bimeda Animal Health Ltd.
2,3 & 4 Airton Close,
Airton Road,

Tallaght,

Dublin 24

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



