PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NIGLUMINE 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Flunixinum 50 mg

(odpovida 82,9 mg flunixin megluminu)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Fenol Smg

Hydroxid sodny

Propylenglykol

Dihydrat dinatrium-edetatu

Natrium-hydroxymethansulfinat 2,5 mg

Kyselina chlorovodikova

Voda pro injekci

Bezbarvy az lehce nazloutly Ciry roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot a koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot: Zmirnéni klinickych pfiznakt pii 1é€bé akutniho zanétu spojeného s onemocnénim
respiratorniho traktu spolecné s odpovidajici antibiotickou lécbou.

Koné: Zmirnéni projevil zanétu a bolestivosti muskuloskeletalniho systému, zvlasté akutni
a subakutni stavy, a zmirnéni visceralni bolestivosti doprovazejici koliku.

3.3 Kontraindikace

Nepodévejte konim s anamnézou hypersenzitivity na flunixin meglumin, na jiné NSAID nez
flunixin a na ostatni slozky ptipravku.

Nepouzivejte u zvitat s chronickym muskuloskeletalnim onemocnénim.

Nepouzivejte u zvitat s jaternim, ledvinovym nebo srde¢nim onemocnénim.



Nepouzivejte u zvitat s 1ézemi gastrointestinalniho traktu (napt. ulcerace nebo krvaceni).
Nepouzivejte v piipad€ prokazané krevni dyskrazie.

Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych a hypotensnich zvifat.

Nepouzivejte u zvifat s ileakalni kolikou nebo kolikou spojenou s dehydrataci.

34 Zvlastni upozornéni
Pric¢inu zanétu a koliky je tfeba fadné urcit a 1écit odpovidajici doprovodnou 1é¢bou.
3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:

Pro zvitata mladsi 6 tydna a u starSich jedincti mtze byt aplikace 1é¢ivého ptipravku spojena
s rizikem. Pfi nutnosti aplikace 1éCiva je tieba pouzit nizsi davku a zajistit zvySenou lékatskou
péci.

Neni vhodné aplikovat NSAID, kterd inhibuji syntézu prostaglandind, zvifatim po celkové
narkoéze az do stavu jejich plného védomi.

Ve vzécnych piipadech intraven6zni podani mize zpUsobit Sokovou reakci, jelikoz piipravek
obsahuje propylenglykol. Pro jeji zamezeni je nutné zajistit pomalé intraveno6zni podani roztoku
o télesné teploté. Pii prvnich pfiznacich Sokové reakce je nutné aplikaci ukonCit a zahajit
protiSokovou 1é¢bu. Béhem aplikace je nutné zajistit dostatek pitné vody a zabranit pohybu
zvifete.

Ptipravek nepodavejte intraatikularné konim a skotu. Nahodné intraarterialni podani muze
vyvolat nezadouci ucinky — ataxie, nekoordinace, hyperventilace, hysterie a svalova slabost.
Veskeré ptiznaky jsou doCasné a vymizi b€hem par minut bez nutnosti pouzit antidota

Ponici mohou byt mnohem vnimavéjsi k nezddoucim t€inkim NSAIDs. PouZivejte je opatrné.
U skotu je tfeba fadné urcit pfic¢inu zanétlivého onemocnéni a 1é¢it odpovidajici doprovodnou
1écbou.
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(napf. antibiotické) 1€cb¢.
U koni je tieba fadné urcit pticinu koliky a 1é¢it je odpovidajici doprovodnou 1é¢bou.

Zvlastni opati‘eni pro osob, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:
Tento veterindrni 1€Civy piipravek mtze vyvolat reakce precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou
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méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. V piipadé reakei z precitlivélosti
vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu lékati.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mize zplsobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabraiite kontaktu s ktzi
nebo ofima. Po pouziti si umyjte ruce. V piipadé nahodného kontaktu s klizi postizené misto ihned
omyjte velkym mnoZstvim vody.

V ptipad¢é nahodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte o¢i velkym mnozstvim vody. Pokud
podrazdéni kiize a/nebo oci pretrvava, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte l€kafi piibalovy
letak nebo etiketu.

Nahodné samopodani mtize zplsobit bolest a zanét. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
podanym pripravkem vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
1ékafi.

Laboratorni studie s flunixinem na potkanech prokazaly fetotoxické ucinky. T€hotné Zeny by mély
veterinarni 1éCivy piipravek pouzivat s velkou opatrnosti, aby nedoslo k nahodnému samopodani.

Zvlastni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepodavat zvifatim, ktera by se mohla dostat do
potravniho fetézce volné Zijicich zivocichd. V piipad¢ uhynu nebo utraceni oSetfenych zvirat
zajistete, aby kadavery nebyly dostupné voln¢ zijicim Zivoc¢ichiim.




3.6 NeZadouci uc¢inky

Skot, koné¢:
Méné¢ Casté Ledvinovych a idiosynkratickych jaternich nezadoucich
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych | reakci!
zvifat):
Vzacné Anafylaktické reakce?
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):
Neznama Cetnost Krv écqni o o o
(z dostupnych tdajii nelze urdit): Gastromrtestmalm 1éze (viedy zaludecni sliznice)
Zvracent
Papilarni nekr6za ledvin
Ataxie
Hyperventilace

Ledvinové 1éze?

I je tfeba zastavit 1é¢bu a Fidit se radou veterinarniho 1ékate.
2 mize zpusobit thyn.

3 u hypovolemickych a hypotenznich zvifat béhem operace.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim
veterinarniho 1ékate, bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo
prislusnému vnitrostditnimu organu prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné
kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

V laboratornich studiich byl prokazan fetotoxicky efekt.
Nepodavejte biezim klisnam!
Ptipravek miize byt pouzit u krav béhem biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soucasné pouziti nebo pouziti béhem nésledujicich 24 hod. dalSich NSAIDs neni dovoleno
z diivodu zvyseni toxicity.

Soucasné pouziti kortikoidi miize zvysit toxicitu obou latek, zvySeni rizika gastrointestinalni
ulcerace, proto je tieba se ho vyvarovat.

Néktera NSAIDs se mohou siln€ vazat na plazmatické bilkoviny a konkurovat si tak s jinymi pevné
vazanymi latkami, coz miize vest k toxickym ucinktim.

Flunixin mtze sniZovat u¢innost nékterych antihypertenznich latek inhibici syntézy prostaglandint
jako jsou diuretika (inhibitory ACE), antagonisté receptoru angiotensinu (ARA) a 3-blokatory.

Je tfeba zabranit soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych latek, zvlaste¢ aminoglykosida.
Flunixin mtize snizovat vylu¢ovani nékterych léciv ledvinami a zvysit tak jejich toxicitu jako je
tomu u aminoglykosidi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intraven6zni podani u skotu a koni.



Skot:
2,2 mg flunixinu/kg z.hm. a den (tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku/45 kg z.hm.)
intraven6zné. Pokud je tieba, opakovat ve 24 hod. intervalech po dobu 3 dni.

Koné:
1,1 mg flunixinu /kg zhm. a den (. 1 ml veterindrniho léCivého piipravku /45 kg z.hm.)
intravenozn€¢. Pokud je tfeba, opakovat ve 24 hod. intervalech po dobu 5 nasledujicich dnii.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

toxicitou. Mohou se objevit piiznaky ataxie a nekoordinace.

U koni se pii podani trojnadsobné vyssi davky nez je doporucena (3,3 mg/kg z.hm.) muze
pfechodné objevit zvySeni krevniho tlaku.

U skotu se po trojnasobném piedavkovani neobjevily zadné nezddouci tc¢inky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni
pouzivani antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravku, za
ucelem sniZeni rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12  Ochranné lhity

Skot: Maso: 7 dni.
Mléko: 48 hodin.
Koné: NepouZivat u zvitat, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO01AG90
4.2 Farmakodynamika

Flunixin meglumin piisobi jako reversibilni neselektivni inhibitor cyklooxygenazy (COX), enzymu,
ktery katalyzuje konverzi kyseliny arachidonovou na nestabilni cyklické endoperoxidy, které jsou
transformovany na prostaglandiny, prostacykliny a tromboxany. Nekteré z téchto prostanoidu, jako
prostaglandiny, se Gcastni ve fyziopatologickém mechanismu zanétu, bolesti a hore¢ky, takze jejich
inhibice zodpovida za terapeuticky efekt. Jelikoz prostaglandiny se Gicastni i v dalsich fyziologickych
procesech, inhibice COX by méla byt odpoveédna i za dalsi vedlejsi ucinky jako jsou gastrointestinalni
a renalni 1éze.

Prostaglandiny se ucastni také komplexu procesti vedoucich ke vzniku endotoxického Soku.

4.3 Farmakokinetika
Skot

Pfi jednorazovém intravendznim podani davky 2,2 mg flunixin meglumin /kg skotu byl polocas
eliminace 4 hodiny.



Koné
Pii jednorazovém intravendznim podéani davky 1,1 mg flunixin meglumin /kg konim byl polocas
eliminace 2 hodiny.

Environmentalni vlastnosti

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky, avsak predpoklddand nizka expozice piedstavuje
relativné nizké riziko.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

50 a 100 ml: Cira sklenénd injekéni lahvicka typu II uzaviena Sedou bromobutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym uzavérem s modrym FLIP-OFF oteviracim prstencem.

250 ml: Cira sklenéna injekéni lahvi¢ka typu II uzaviena rtizovou bromobutylovou nebo
silikonovou gumovou zatkou a zlatym uzavérem.

Lahvicky jsou uloZeny v papirové krabicce.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvickou po 50 ml
Kartonova krabicka s 1 lahvickou po 100 ml
Kartonova krabicka s 1 lahvickou po 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdénim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou
platné pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS CALIER, S.A.



7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/023/02-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20/02/2002

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici v databazi
pripravkl Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

