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NAZIVIADRESANOSIOCADOZVOLE ZALEK
Vojvodinalek, Temerinski put 93, Novi Sad, Srbija

NAZIVIADRESAPROIZVODACA
Laboratorios Syva S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57, 24010, Le6n, Spanija

IME LEKA
Meganyl 50ma/mL rastvor za injekciju za goveda, svinje i konje
fluniksin

KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
1 mLrastvora za injekciju sadrzi:

Aktivna supstanca:

FIunisin oo i s s Saea g 50.0mg

{ekvivalentno fluniksin meglumin 82.9 mg)

Pomocéne supstance:

EanOl s s s i R : 5.0mg

Natrijum formaldehid sulfoksilat . . . ............ 2.5mg

Dinatrijumedetat, Propilenglikol, Natrijum hidroksid, Hlorovodoniéna kiselina, Voda za injekcije.
INDIKACIJE

Smanjenje bolova i ublazavanje simptoma zapaljenja i groznice koji se javljaju kod pojave bolesti razlicite
etiologije, posebno kod:

Goveda: Kao potporna terapija u le€enju respiratornih oboljenja goveda, potporna terapija u le€enju akutnog
emfizema i edema plu¢a goveda na pasi (JFD-g fever) i kao potporna terapija u le¢enju akutnog mastitisa.

Svinje: Kao potporna terapija kod lecenja MMA sindroma (Mastitis-metritis-agalakcija sindrom) i lecenja
respiratornih oboljenja.

Konji: Za ublaZzavanje simptoma zapaljenja i bolnosti povezane sa misicno-kostanim smetnjama.

Za ublazavanije visceralnog bola koji prati kolike.

KONTRAINDIKACIJE
- Ne prekoracivati preporucenu dozu, ni duZinu trajanja terapije.
- Ne koristiti kod Zivotinja koje boluju od sréanih, bubreznih ili obolenja jetre, kao ni u slu¢ajevima kada postoji
moguénost gastrointestinalnih ulceracija ili krvarenja.
- Ne primenjivati kod Zivotinja kod kojih postoji poznata preosetljivost na fluniksin ili neku od pomocnih supstanci.
- Ne davati gravidnim kobilama.
- Ne davati gravidnim krmacgama, nazimicama i priplodnim nerastovima.
- Nedavati Eravama u okviru 48 asova pre otekivanog partusa.

NEZELJENADEJSTVA
NeZeljeni efekti ukljutuju gastrointestinalnu iritaciju, ulceracije i kod dehidriranih i hipovolemignih Zivotinja,
moguca oStec¢enja bubrega.
Kod konja se moze javiti prolazna iritacija mesta aplikacije koja spontano prolazi u toku 14 dana.
U veoma retkim sluéajevima anafilaktiéki Sok se mozZe javiti nakon brze intravenske injekcije i kod konja i kod
goveda. Zbog toga lek treba polako aplikovati i treba ga dati na telesnoj temperaturi. Primenu treba odmah
prekinuti ako se pojave znakovi netolerancije i ako je potrebno zapoceti terapiju za anafilakticki Sok.
Ucestalost pojave neZeljenih dejstava je definisana prema sledecoj konvenciji:
- veoma £esta (vise od 1 na 10 Zivotinja ima simptome nezeljenih dejstava tokom trajanja jednog tretmana)
- ¢esta (vise od 1, alimanje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)
- povremena (vise od 1, alimanje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja)
- retka (viSe od 1, alimanje od 10 Zivotinja na 10.000 Zivotinja) |
- veoma retka (manje od 1 Zivotinje na 10.000 zivotinja, ukljuujuci izolovane izvestaje).
Ukoliko primetite ozbiljno,ili bilo kakvo drugo nezeljeno dejstvo koje nije ovde navedeno, o tome
obavestite nadleznog veterinara.

CILJNEVRSTEZIVOTINJA
Goveda,svinje i konii.

DOZIRANJEINACIN PRIMENE
Lek se aplikuje intravenski kod govedai I-corga iduboko intramuskulamo kod svinja.
Goveda: 2 mL na 45 kg t.m. (odgovara 2.2 mg fluniksinalkg) intravenski. Ponoviti ukoliko je neophodno u
24-¢asovnim intervalima u toku najvise 5 uzastopnih dana.
Svinje: 2 mL na 45 kg t.m. (odgovara 2.2 mg fluniksina/kg) jednokratno intramuskularnom injekcijom, u
kombinaciji sa odgovarajuéom antimikrobnom terapijom. Zavisno od klinickog odgovora organizma terapija se
mozZe ponoviti u intervalu od 12 éasova. Injekcioni volumen treba ograniéitina 5 ml po injekcionom mestu.
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Konji: 1 mL na 45 kc? t.m. (odgovara 1.1 m ﬂuniksinaikg(} za terapiju misiéno-kostanih oboljenja, aplikuje se
intavenski jedan put dnevno tokom najvise 5 dana, zavisno od klinickog odgovora.

1mLna45kgtm. (cdgovara 1.1 mg fluniksina/kg) kod kolika, aplikuje se intravenski i ponavlja se jedanputili dva
puta, ukoliko se kolike ponove.

UPUTSTVO ZAPRAVILNUUPOTREBU LEKA
Meganyl treba primenjivati na temperaturiod 15-25°C.
Intravenska aplikacija treba da bude spora. Kod intramuskularne primene kod svinja treba izbegavati
deponovanije leka u adipoznom tkivu.

KARENCA
Goveda: Mesoiiznutrice: 7 dana, Mieko: 36 sati.
Svinje: Mesoiiznutrice: 24 dana,
Konji: Mesoiiznutrice: 7 dana.
Ne treba koristiti kod kobila gije se mleko koristi za ljudsku upotrebu.

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA
Cuvativan domasaja dece.
Rok upotrebe: 2 godine.
Rok upotrebe nakon otvaranja bocice: 28 dana.
Posle prvog otvaranja boéice,Euvati na temperaturido 25 °C.

POSEBNAUPOZORENJA
Za primenu na Zivotinjama.
Posebna upozorenja zasvaku ciljnu vrstu
- Treba utvrditi uzrok nastanka kolika i primeniti adekvatnu terapiju.
- NSAIL lekovi se ne koriste kod sportskih konja u vreme takmiéenja jer spadaju u sredstva za doping. Primenu
ovih lekova treba prekinuti najmanje 8 dana pre takmicenja.
Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod zZivotinja
- Izbe%avati intra-arterijalnu primenu.
- NSAIL mogu da dovedu do odlaganja porodjaja usled smirivanja porodjajnih trudova, koje nastaje kao posledica
inhibicije prostaglandina koji imaju znaéajnu ulogu uizazivanju partusa. Primena ovog leka odmah nakon partusa
moze uticati na involuciju materice i izbacivanja fetalnih membrana,to dovodi do zaostajanja posteljice.
- Primena leka kod Zivotinja mladjih od 6 nedelja starosti ili kod starih Zivotinja nosi dodatni rizik. U takvim
sluéajevima, ukoliko nije moguce izbedi upotrebu leka, preporuéuje se smanjenadozaioprez.
- Ne koristiti kod hipovolemicnih Zivotinja, izuzev kod endotoksemije il septiénog Soka.
- Preporuéljivo je NASIL, koji inhibisu sintezu prostanglandina, ne primenijivati kod Zivotinja koje idu u opstu
anesteziju i u periodu oporavka od nje.
- Lek ne treba davati prasicima telesne mase manje od 6 kg.
Upotreba tokom graviditeta i laktacije
Ne postoje specificne studije na ciljnim vrstama; stoga bi veterinar trebalo da proceni odnos rizika i koristi pre
upotrebe kod gravidnih Zivotinja, jer moze dodi do odlaganja partusa. Lek se moze davati u prvih 36 éasova posle
partusa, a samo nakon $to odgovorni veterinar izvrsi procenu odnosa koristii rizika. Za to vreme Zivotinje bi trebalo
da budu pod nadzorom strucnog lica, do izbacivanja posteljice.
Interakcije
MNe davati druge NSAIL istovremeno ili u razmaku od 24 sata. Neki NSAIL ispoljavaju visok afinitet prema
proteinima plazme, tako da primenjeni istovremeno sa istim takvim lekovima mogu ispoljiti medjusobnu kompeticiju
i u krajnjoj liniji toksicni efekat. Mora se izbegavati istovremena primena potencijalno nefrotoksicnih lekova.
Predoziranje
Studije pokazuju da ciline vrste veoma dobro podnose predoziranje. Moguca je pojava gastrointestinalnih
simptoma.
Inkompatibilnost
U nedostatku studija kompatibilnosti, ovaj veterinarskilek se ne treba megati sa drugim lekovima.
Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zzivotinjama
- Osobe sa poznatom preosetljivo§cu na fluniksin treba da izbegavaju kontakt sa ovim lekom.
- Izbegavati kontaktsa koZom i o€ima.
- U sluéaju kontakta sa koZzom isprati izloZenu oblast vodom.
- U slu¢aju kontakta sa ofima, isprati o€i sa dosta vode i potraZiti lekarski savet.
- Voditi racuna da ne dodje do slu¢ajnog samoubrizgavanja.
- Oprati ruke nakon rukovanja lekom.

POSEBNE PREDOSTROZNOSTIKOD ODLAGANJAIUNISTAVANJA LEKA
Neiskorisceni lek ili ostatak leka unistavaju se u skladu sa vaZecim propisima.
DATUMODOBRENJATEKSTAUPUTSTVAZAKORISNIKA
08.04 2020.

OSTALIPODACI
Unutradnje pakovanje: Staklena, bezbojna bocica, 100 mL, zatvorena &epom od brombutii gume |
aluminijumskom kapicom.
Spoljasnje pakovanije: SloZiva kartonska kutija.

Rezim izdavanja: Lek se moZe izdavati samo na recept veterinara.

ATCvet kod: QMO1AG30 SYVe
Broj i datum izdavanja dozvole: 323-01-00206-19-002 od 08.04 2020 godine 4



