CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Niglumine, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Fluniksyna (w postaci fluniksyny z megluming) 50 mg

Substancja pomocnicza:
Fenol Smg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Bezbarwny do lekko zéttawego, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo : Leczenie ostrych stanow zapalnych zwigzanych z chorobami uktadu oddechowego.
Konie: Leczenie bolow trzewnych zwiazanych z kolkami. Leczenie stanéw zapalnych i bolow
bedacych nastgpstwem zmian w uktadzie migsniowo-szkieletowym .

Produkt Niglumine stosuje si¢ w przypadkach, gdy stosowanie produktow steroidowych nie jest
wskazane.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ produktu zwierzgtom do 3 dnia zycia.

Nie stosowaé u zwierzat, u ktorych stwierdzono objawy nadwrazliwosci na fluniksyng lub
ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ u koni wyczynowych na krdcej niz 8 dni przed planowanymi zawodami.

Nie stosowac u zwierzat z przewlektymi chorobami uktadu migsniowo-szkieletowego.

Nie stosowaé u zwierzat ze schorzeniami watroby, nerek lub serca.

Nie stosowac u zwierzat z uszkodzeniami w obrgbie przewodu pokarmowego (np. owrzodzenia
zoladka lub jelit, krwawienia).

Nie stosowaé w przypadku stwierdzenia nieprawidtowego sktadu krwi.

Nie stosowaé u zwierzat odwodnionych, ze zmniejszong objgtoscig krwi w uktadzie krazenia, lub
niedocis$nieniem.

Nie stosowaé u zwierzat z objawami kolki spowodowanej niedroznoscig jelit lub zwigzanej z
odwodnieniem.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy okresli¢ przyczyng pierwotnego stanu zapalnego lub kolki i stosowac jednocze$nie
odpowiednie leczenie przyczynowe.



4.5 Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie przekraczaé zalecanej dawki.

U koni i bydta unika¢ podawania dotetniczego. W takich wypadkach, u koni moga wystapi¢ objawy
utraty koordynacji ruchéw, hiperwentylacja i ostabienie migsni. Objawy te sg przejSciowe i ustepuja
w ciggu kilku minut bez podawania antidotum. Ze wzglgdu na zawarto$¢ glikolu propylenowego,
rzadko, po podaniu dozylnym moze wystapi¢ zagrazajaca zyciu reakcja wstrzagsowa . Dlatego produkt
Niglumine powinien by¢ ogrzany do temperatury ciata i podany powoli. W razie wystgpienia
pierwszych objawow nieprawidlowosci podawanie produktu nalezy przerwac i rozpoczaé leczenie
wstrzasu.

U zwierzat starszych lub w wieku ponizej 6 tygodnia zycia stosowanie produktu wigze si¢ z pewnym
ryzykiem. W razie koniecznosci jego uzycia wymagane jest zastosowanie mniejszych dawek i uwazny
nadzor kliniczny. Wskazane jest, by niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ktore hamuja syntezg
prostaglandyn nie byly podawane zwierzetom w trakcie znieczulenia ogdélnego az do pelnego
odzyskania §wiadomosci.

Ostroznie stosowac u kucéw, ktore moga by¢ bardziej podatne na wystgpienie dziatan niepozadanych
po podaniu NLPZ. W trakcie leczenia produktem Niglumine powinna by¢ ograniczona aktywnos¢
ruchowa a takze zapewniona zwierzetom wystarczajaca ilos¢ wody.

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakow padlinozernych. Nie podawa¢ zwierzetom przeznaczonym do
wlaczenia w tancuch pokarmowy dzikiej fauny. W przypadku $mierci, uboju lub eutanazji leczonych
zwierzat nalezy upewnic¢ sie, ze nie beda one stanowity pokarmu dzikiej fauny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym rozlaniu na skére, nalezy natychmiast przemy¢ woda . Aby uniknaé reakcji
uczuleniowych nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skoérg. Podczas podawania produktu uzywac
rekawiczek ochronnych. Produkt moze powodowaé reakcje uczuleniowe. Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Nalezy unika¢ zanieczyszczenia produktem Ilub przypadkowej
samoiniekcji. Przypadkowe wstrzykniecie moze powodowaé¢ znaczng bolesno$¢ oraz stan zapalny.
Rang nalezy niezwlocznie umy¢ i1 zdezynfekowac , zwrécic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane , takie jak uszkodzenie i krwawienia z przewodu pokarmowego
(wrzody w Dblonie S$luzowej zotadka), wymioty, bezwlad , hiperwentylacja. Niezbyt czesto
obserwowano reakcje anafilaktyczne ze skutkiem $miertelnym. Podobnie jak inne NLPZ fluniksyna
moze powodowac, podczas zabiegdw operacyjnych u zwierzat z hipowolemia i niedoci$nieniem,
uszkodzenie nerek. Jak w przypadku innych NLPZ, istnieje ryzyko rzadkich reakcji niepozadanych ze
strony nerek lub idiosynkratycznych reakcji ze strony watroby. U Zrebigt moga wystapi¢ stany
odwodnienia. W przypadku ich stwierdzenia zastosowac leczenie ptynami.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wzrost toksycznosci nalezy unika¢ rownoczesnego lub w ciggu 24 godzin podawania
innych NLPZ (nawet kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach). Réwnoczesne podawanie z
glikokortykosteroidami moze powodowac¢ wzrost toksycznosci obu lekow, co zwigksza ryzyko
owrzodzenia przewodu pokarmowego. Niektore NLPZ moga silnie wigza¢ si¢ z biatkami osocza i
konkurowa¢ z innymi silnie wigzacymi lekami, co moze prowadzi¢ do wystapienia efektow
toksycznych substancji. Fluniksyna hamujac syntez¢ prostaglandyn moze zmniejsza¢ dziatanie
niektorch lekow przeciwnadci$nieniowych, takich jak diuretyki (inhibitory ACE), ARA (antagoni$ci
receptora angiotensyny) oraz beta-blokery.



Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania lekow potencjalnie neurotoksycznych, w szczegdlnosci
aminoglikozydoéw. Fluniksyna moze zmniejsza¢ nerkowe wydalanie niektorych lekow zwigkszajac
ich toksycznos¢, jak w przypadku aminoglikozydow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Produkt podaje si¢ dozylnie.

Bydto:
2,2 mg fluniksyny/kg m.c. (0,044 ml/’kg m.c. produktu Niglumine). Jesli zachodzi potrzeba podac¢
produkt ponownie po 24 godzinach, jednak nie dtuzej niz przez 5 kolejnych dni.

Konie:

* w leczeniu bolow trzewnych zaleca si¢ stosowacé 1,1 mg/kg m.c. fluniksyny (0,022 ml/kg m.c.
produktu Niglumine) z chwilg wystapienia objawdw. Leczenie mozna powtorzy¢ jeden lub dwa razy
jesli objawy bolu nie zanikng.

* w leczeniu standéw zapalnych oraz bolow zwigzanych ze zmianami w uktadzie migsniowo-kostnym
nalezy poda¢ 1,1 mg/kg m.c. fluniksyny (0,022 ml/kg m.c. produktu Niglumine) 1 raz dziennie, nie
dtuzej jednak niz przez 5 kolejnych dni.

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

Fluniksyna z megluming jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, przedawkowanie wiec jest
zwigzane z toksycznoscig w stosunku do przewodu pokarmowego (podraznienia jelit, biegunka).
Moga rowniez pojawié si¢ objawy takie jak bezwtad Iub brak koordynacji ruchow.

U koni, dawka 3 krotnie wyzsza (3 ,3 mg I kg me.) niz zalecana podana dozylnie moze powodowac
przej$ciowy wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

U bydta nie stwierdzono dziatan niepozadanych po podaniu dozylnym dawki 3 krotnie wyzszej (6,6
mg/kg me.) od zalecanej .

4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo :

Tkanki jadalne: 7 dni. Mleko: 2 dni.

Konie:

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni, ktorych tkanki sa przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowa¢ u klaczy w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe
Kod ATCvet: QM01AG90

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Niglumine jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym. Wykazuje dziatanie przeciwbdlowe o
charakterze nienarkotycznym i dziatanie przeciwgorgczkowe.

Fluniksyna z megluming dziata jak odwracalny nieselektywny inhibitor cyklooksygenazy (COX),
enzymu ktory przeksztalca kwas arachidonowy do niestabilnych, cyklicznych nadtlenkéw a nastgpnie
do prostaglandyn, prostacyklin i tromboksanéw. Niektoére z tych prostanoidow, takie jak
prostaglandyny biorg udziat w fizjopatologicznych mechanizmach stanu zapalnego, bdlu i goraczki,
dlatego hamowanie ich wigze si¢ z dziataniem terapeutycznym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Po podaniu dozylnym dawki leku, jego dziatanie rozpoczyna si¢ po 15 minutach. Okres pottrwania
leku we krwi wynosi ok. 1,6 godziny. Fluniksyna jest wykrywana w plazmie krwi przez 8 godzin od
chwili podania, w moczu w ciggu 48 godzin.

Wplyw na Srodowisko
Fluniksyna jest toksyczna dla ptakow padlinozernych, aczkolwiek przewiduje si¢ niskie narazenie,
prowadzace do niskiego ryzyka.

6. DANEFARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)
Glikol propylenowy (E1520)

Disodu edetynian

Fenol

Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie podawac w jednej strzykawce z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego : 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z przezroczystego szkta typu II o pojemnosci 50 i 100 ml. Zamkniete korkiem z szarej gumy
bromobutylowej z kapslem aluminiowym i naktadka zabezpieczajaca typu FLIPP-OFF koloru
niebieskiego.

Fiolki pakowane sa pojedynczo w pudeltko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny Iub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
LABORA TORIOS CALIBR S.A.

Cl Barcelones, 26 (Pta del Ramassa)

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1640/06



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/04/2006

Data przedtuzenia pozwolenia: 26/04/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



