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ULOTKA INFORMACYJNA
Cronyxin, 50 mg/g, pasta doustna dla koni

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

Tallaght,

Dublin 24

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cronyxin 50 mg/g pasta doustna dla koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:

1 gram pasty zawiera:

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

Biata do prawie biatej pasta.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie ostrych standw zapalnych w przebiegu chordb uktadu mie$niowo-szkieletowego u koni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie przekraczaé zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Nie nalezy podawac¢ innych NLPZ lub glikokortykosteroidow jednoczesnie lub w odstgpie czasu
krotszym niz 24 godziny.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuja choroby serca, watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ u zwierzat podejrzanych o owrzodzenie lub krwawienie z przewodu pokarmowego.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub ktérakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u zwierzat odwodnionych lub z hipowolemia, z wyjatkiem przypadkow endotoksemii
lub wstrzasu septycznego, poniewaz istnieje potencjalne ryzyko zwigkszenia toksyczno$ci nerkowe;.
Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuja przewlekte choroby uktadu migsniowo-szkieletowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak, jak w przypadku wszystkich lekéw przeciwzapalnych, nalezacych do tej grupy, istnieje
mozliwos¢ uszkodzenia przewodu pokarmowego (owrzodzenie). Ryzyko wystgpienia takiego
dziatania jest wigksze w przypadku odwodnienia lub niskiego ci$nienia t¢tniczego np. podczas
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zabiegOw operacyjnych lub w przypadku wczes$niej istniejgcej choroby nerek. Bardzo rzadko po
podaniu leku moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe (skérne reakcje alergiczne, anafilaksja).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o nich tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania.
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA D1 SPOSOB PODANIA
Wyltacznie podanie doustne.

1,1 mg fluniksyny/kg m.c. raz na dobg, przez okres nie dtuzszy niz 5 dni, w zalezno$ci 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy upewni¢ si¢, ze kon nie ma karmy w pysku. Wiozy¢ strzykawke do jamy ustnej konia, w

przestrzen miedzyzgbowa (pomigdzy siekacze a zgby policzkowe). Przesuna¢ ttok do oporu,

umieszczajac lek u podstawy jezyka.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 15 dni

Nie stosowac u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie i pudetku po uptywie ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien

danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesigce.


http://www.urpl.gov.pl/

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do tymczasowej poprawy ze
wzgledu na jego dziatanie tfagodzace objawy stanu zapalnego, co moze sprawia¢ wrazenie skutecznego
leczenia choroby podstawowej.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb 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 nadwrazliwosci (uczuleniowe). Nalezy unika¢ kontaktu
produktu ze skora. Podczas podawania produktu uzywac rekawiczek ochronnych. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne powinny unika¢ kontaktu z produktem. W razie
przypadkowego kontaktu ze skorg, nalezy natychmiast przemy¢ narazony obszar skory duza ilo$cig
wody z mydlem. Reakcje nadwrazliwosci moga by¢ cigezkie. Jesli narazeniu na produkt pojawig si¢
objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy zasiggnac porady lekarza i pokazaé lekarzowi to
ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub powiek Iub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi
objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej. Ten produkt moze powodowaé
podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. W razie kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przemy¢ je duzg iloscig wody i zasiggna¢ porady lekarza.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowac¢ u cigzarnych klaczy, poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na
reprodukcj¢ u koni.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow ktore moga wplywac na nerki, w szczegdlnosSci
aminoglikozydow.

Substancja czynna tego leku moze w znacznym stopniu wigza¢ si¢ z biatkami osocza, z tego wzgledu
nie nalezy go podawac¢ jednoczesnie z innymi lekami o podobnych wlasciwosciach, poniewaz moze to
prowadzi¢ do zwiekszenia stezen aktywnych jednego lub obu lekéw i wystapienia dziatan
toksycznych.

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

Nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z wziewnym lekiem znieczulajacym, zwanym metoksyfluranem, ze
wzgledu na mozliwe ryzyko uszkodzenia nerek.

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W razie przedawkowania moga wystapi¢ objawy zatrucia, takie, jak zaburzenia zotadka i jelit oraz
objawy, wymienione w punkcie dotyczacym dziatah niepozadanych. W takich przypadkach nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie leku i wdrozy¢ u zwierzat leczenie objawowe.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

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

4



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

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska



