B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
NIGLUMINE 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné
Flunixinum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
A DRZITELE POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NIGLUMINE 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a koné
Flunixinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Flunixinum (jako flunixini megluminum) ....50 mg

Pomocné latky:
Fenol. ..o Smg
Natrium-hydroxymethansulfinat ................... .2,5mg

Bezbarvy az lehce nazloutly ¢iry roztok.
4. INDIKACE

Skot: Zmirnéni klinickych pfiznaki pti 1écbé akutniho zanétu spojeného s onemocnénim
respiratorniho traktu spolecné s odpovidajici antibiotickou Ié¢bou.

Koné: Zmirnéni projevit zénétu a bolestivosti muskuloskeletalniho systému, zvlast¢ akutni
a subakutni stavy, a zmirnéni visceralni bolestivosti doprovazejici koliku.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavejte 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 zvifat s jaternim, ledvinovym nebo srdecnim onemocnénim.

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

Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych a hypotensnich zvifat.

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

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky mohou byt: krvaceni, gastrointestinalni 1éze — (viedy zaludecni sliznice),
zvraceni, papilarni nekréza ledvin, ataxie a hyperventilace.



Ztidka mtze byt anafylaktickd reakce s letalnimi nésledky.

Stejné jako ostatni NSAIDs i flunixin mize vyvolat ledvinové léze u hypovolemickych
a hypotenznich zvitat béhem operace.

Stejné jako u ostatnich NSAIDs zfidka riziko ledvinovych a idiosynkratickych jaternich
nezadoucich reakci. V takovém piipad¢ je tfeba zastavit 1écbu a fidit se radou veterinarniho
1ékate.

Nezadouci uginky miiZete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu: Ustav pro stitni kontrolu veterinarnich biopreparati
aléciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kong, skot

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intraven6zni podani.

Skot: 2,2 mg flunixinu/kg z.hm. a den (j. 2 ml NIGLUMINU/45 kg z.hm.) intravendzné. Pokud
je tieba, opakovat ve 24 hod. intervalech po dobu 3 dnt.

Koné: 1,1 mg flunixinu /kg z.hm. a den (tj. 1 ml NIGLUMINU/45 kg z.hm.) intravendzné.
Pokud je tieba, opakovat ve 24 hod. intervalech po dobu 5 nasledujicich dnt.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNE LHUTY

Skot:  Maso: 7 dni.
MIléko: 48 hodin.
Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spottebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni léc¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé a krabicce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnt.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Pfi¢inu zanéctu a koliky je tfeba fadné urcit a 1écit odpovidajici doprovodnou 1écbou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pro zvirata mladsi 6 tydnl a u starSich jedincti mize byt aplikace 1éCivého pripravku spojena
s rizikem. Pfi nutnosti aplikace 1éCiva je tfeba pouzit nizs$i davku a zajistit zvySenou lékatskou
péci.

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



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Ve vzacnych ptipadech intravendzni podani mize zpusobit Sokovou reakei, jelikoz piipravek
obsahuje propylenglykol. Pro jeji zamezeni je nutné zajistit pomalé intravenozni podani roztoku
o telesné teploté. Pii prvnich pfiznacich Sokové reakce je nutné aplikaci ukoncit a zahdjit
protiSokovou 1é¢bu. Béhem aplikace je nutné zajistit dostatek pitné vody a zabranit pohybu
zvifete.

Pripravek 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 béhem par minut bez nutnosti pouzit antidota

Ponici mohou byt mnohem vnimaveéjsi k nezadoucim u¢inkiim NSAIDs. Pouzivejte je opatrn¢.
U skotu je tfeba tadné ur€it pfic¢inu zanétlivého onemocnéni a 1é¢it odpovidajici doprovodnou
lécbou.

(napf. antibiotické) 16Cbé.

U koni je tfeba fadné urcit pficinu koliky a 1é¢it je odpovidajici doprovodnou 1é¢bou.

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepodavat zvifatim, kterd by se mohla dostat do
potravniho fetézce voln¢ Zzijicich zivoc€ichli. V ptipad¢ thynu nebo utraceni oSetienych zvirat
zajistéte, aby kadavery nebyly dostupné volné Zijicim zivocichtim.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli
vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Otok obliceje, rtil, oi nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatrskou pomoc.

Veterinarni 1éCivy pripravek mize vyvolat podrazdéni kiize a o¢i. Zabraite kontaktu piipravku
s kizi a o¢ima. Pfi nakladani s veterinarnim IéCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prosttedky skladajici se z gumovych rukavic.

V ptipadé potiisnéni klize nebo o¢i omyjte postizené misto ihned dostatenym mnozstvim ¢isté
vody. Pokud podrazdéni kiize nebo o¢i pretrvava nebo v piipadé nahodného samopodani
ptipravku vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékaii.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

V laboratornich studiich byl prokazan fetotoxicky efekt.
Nepodavejte biezim klisnam!

Ptipravek muize byt pouzit u krav béhem btezosti.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Soucasné pouziti nebo pouziti béhem nasledujicich 24 hod. dalsich NSAIDs neni dovoleno
z ditvodu zvyseni toxicity.

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

Néktera NSAIDs se mohou byt siln¢ vazat na plazmatické bilkoviny a konkurovat si tak s jinymi
pevné vazanym latkami, coz mize vest k toxickym u¢inktim.

Flunixin mtze snizovat UcCinnost nékterych antihypertenznich latek inhibici syntézy
prostaglandinti jako jsou diuretika (inhibitory ACE), antagonisté receptoru angiotensinu (ARA)
a B-blokatory.

Je tfeba zabranit soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych latek, zvlaste¢ aminoglykosida.



Flunixin mtize snizovat vylu¢ovani nékterych 1é¢iv ledvinami a zvysit tak jejich toxicitu jako je
tomu u aminoglykosidu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

rrrrrr

toxicitou. Mohou se objevit piiznaky ataxie a nekoordinace.

U koni se pii podani trojndsobné vy$s$i davky nez je doporucena (3,3 mg/kg z.hm.) muze
prechodné objevit zvyseni krevniho tlaku.

U skotu se po trojnasobném predavkovani neobjevily Zadné nezadouci ucinky.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy piripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pifipravki se porad'te s vaSim veterinarnim
lékarem nebo 1ékarnikem. Tato opafeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2022

15.  DALSI INFORMACE

Environmentalni vlastnosti

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky, ackoli nizka expozice by predpokladala nizké riziko
otravy.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.

Krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o objemu 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



