Notice — Version DE NIGLUMINE 50 MG/ML

Gebrauchsinformation
NIGLUMINE 50 mg/ml Injektionslésung fir Rinder, Pferde und Schweine

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

SPANIEN

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NIGLUMINE 50 mg/ml Injektionsldsung fir Rinder, Pferde und Schweine
Flunixin-Meglumin

3.  WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml Injektionslésung enthélt:

Wirkstoff:
Flunixin (entspr. 82,9 mg Flunixin-Meglumin) 50,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Phenol 5,0 mg
Andere Bestandteile q.s.

Farblose bis schwach gelbliche, klare Lésung.
4.  ANWENDUNGSGEBIETE

Rind:
Zur Linderung klinischer Symptome bei akuten Atemwegsinfektionen in Kombination mit einer
geeigneten Antibiotika-Therapie.

Pferd:

Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei Erkrankungen des Bewegungsapparates,
insbesondere in akuten und subakuten Stadien, sowie zur Behandlung kolikbedingter
Schmerzzusténde.

Schwein:
Zur Linderung von klinischen Symptomen des Mastitis-Metritis-Agalaktie Syndroms (MMA) in
Kombination mit einer geeigneten Antibiotika-Therapie.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei:
e Tieren mit chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates
e Tieren mit Leber-, Nieren- oder Herzerkrankungen
e Tieren mit L&sionen der Magen-Darm-Schleimhaut (z.B. Ulzera, Magen-Darm- Blutungen)
¢ Anzeichen einer Dyskrasie des Blutes
e Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentber Flunixin, anderen nichtsteroidalen
Antiphlogistika (NSAIDs) oder gegeniiber einem sonstigen Bestandteil des Arzneimittels
¢ dehydrierten, hypovolamischen oder hypotensiven Tieren
¢ Tieren mit lleus bedingten Koliken in Verbindung mit Dehydratation
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6. NEBENWIRKUNGEN

Magliche unerwiinschte Arzneimittelwirkungen umfassen Blutungen, Schadigung der Magen-Darm-
Schleimhaut (Ulcera der Magenschleimhaut), Erbrechen, Papillennekrose der Nieren, Ataxie und
Hyperventilation.

Bei Schweinen kann die intramuskulére Verabreichung an der Injektionsstelle zu einer lokalen
Reizung flhren. Verfarbungen der Injektionsstelle kénnen beim Schwein auch nach Ablauf der
Wartezeit von 28 Tagen noch vorliegen.

Anaphylaktische Reaktionen mit tédlichem Ausgang wurden flr Flunixin berichtet. Wie andere
NSAIDs auch kann die Gabe von Flunixin wahrend chirurgischer Eingriffe Nierenschéden in
hypovoldmischen und hypotensiven Tieren ausldsen.

Es besteht das Risiko seltener oder idiosynkratischer Nebenwirkungen auf die Leber.
Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Tierarzneimittel abgesetzt und ein Tierarzt aufgesucht
werden.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

1. ZIELTIERARTEN

Rind, Pferd und Schwein

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Rinder und Pferde: intravendse Injektion
Schweine: intramuskulére Injektion

Rind: 2,2 mg Flunixin pro kg Kdrpergewicht und Tag (entsprechend 2 ml NIGLUMINE 50 mg/ml
pro 45 kg KGW) als intravendse Injektion. Die Injektion kann bei Bedarf alle 24 Stunden wahrend 3
aufeinanderfolgenden Tagen wiederholt werden.

Pferd: 1,1 mg Flunixin pro kg Kdrpergewicht und Tag (entsprechend 1 ml NIGLUMINE 50 mg/ml
pro 45 kg KGW) als intravendse Injektion. Die Injektion kann bei Bedarf alle 24 Stunden wéhrend 5
aufeinanderfolgenden Tagen wiederholt werden.

Schwein: 2,2 mg Flunixin pro kg Korpergewicht und Tag (entsprechend 2 ml NIGLUMINE 50
mg/ml pro 45 kg KGW) als intramuskulére Injektion, maximal zweimal im 12-Stunden-Intervall
entsprechend der Reaktion auf eine begleitende antimikrobielle Therapie. Um das Ausmal einer

Reizung am Injektionsort so weit als méglich zu reduzieren, soll das Injektionsvolumen auf
5ml/Injektionsstelle beschréankt bleiben.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Keine.
10. WARTEZEIT(EN)
Rind: Essbare Gewebe: 4 Tage
Milch: 24 Stunden
Pferd: Essbare Gewebe: 28 Tage

Schwein: Essbare Gewebe: 28 Tage

Nicht bei Pferden anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
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11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie dlrfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und dem Karton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Anbruch des Behdltnisses: 28 Tage.

12. BESONDERE WARNHINWEISE
Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Die Ursache der zugrundeliegenden Entziindungssymptomatik oder Kolik sollte ermittelt und
gleichzeitig mit einer geeigneten Therapie behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung bei sehr jungen Tieren, die weniger als 6 Wochen alt sind (Rind, Pferd) oder bei alten
Tieren kann mit erhéhten Risiken verbunden sein. Ist eine Behandlung unumganglich, wird eine
reduzierte Dosierung in Verbindung mit einer engen klinischen Uberwachung empfohlen.
Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs) die die Prostaglandin-Synthese hemmen, sollten bei Tieren,
bei denen eine Allgemeinnarkose vorgenommen wurde, erst nach vollstdndiger Erholung eingesetzt
werden.

Aufgrund des Gehaltes an Propylenglykol kdnnen in seltenen Féllen lebensbedrohliche
Schockreaktionen nach intravendser Injektion auftreten. Die Injektionslsung sollte daher langsam
verabreicht werden und anndhernd Korpertemperatur besitzen. Bei den ersten Anzeichen einer
Unvertréglichkeit ist die Injektion abzubrechen und gegebenenfalls eine Schockbehandlung
einzuleiten.

Die korperliche Bewegung der Tiere sollte wahrend der Behandlung eingeschréankt werden. Zur
Vermeidung von Nierenschadigungen, ist wahrend der Behandlung eine ausreichende
Trinkwasserversorgung der Tiere sicherzustellen.

Intraarterielle Injektion bei Pferden und Rindern sind zu vermeiden. Bei Pferden fiihrte eine
versehentliche intraarterielle Injektion zu unerwiinschten Wirkungen, wie Ataxie,
Koordinationsstérungen, Hyperventilation, Hysterie und Muskelschwéche. Diese Symptome sind
voriibergehender Natur und verschwinden innerhalb weniger Minuten, ohne dass ein Antidot gegeben
werden musste.

Ponyrassen konnen besonders empfindlich auf NSAIDs reagieren, daher Vorsicht bei der Anwendung.
Bei Rindern sollte die Ursache fir die Entziindungssymptomatik ermittelt und mit einer geeigneten
Therapie gleichzeitig behandelt werden.

Bei Rindern kdnnen klinische Symptome durch die entziindungshemmenden Eigenschaften von
Flunixin gemildert und dadurch ein Nichtansprechen gegenlber einer kausalen Behandlung (z.B.
Antibiotika) verschleiert werden.

Bei Pferden muss die Ursache der Kolik ermittelt und mit einer geeigneten Therapie gleichzeitig
behandelt werden.

Flunixin ist toxisch fir aasfressende VVégel. Nicht an Tiere verabreichen, die in die Nahrungskette von
Wildtieren gelangen kdnnten. Im Falle des Todes oder der Schlachtung behandelter Tiere ist
sicherzustellen, dass diese nicht der Wildfauna zuganglich gemacht werden.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Flunixin sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden, da schwerwiegende Reaktionen die Folge sein kénnen.

Zur Vermeidung einer mdglichen Sensibilisierung direkten Hautkontakt verhindern: Bei der
Handhabung des Tierarzneimittels sind zum personlichen Schutz Handschuhe zu tragen.

Bei versehentlichem Hautkontakt die Haut sofort mit Wasser reinigen.

Darauf achten, dass das Tierarzneimittel nicht verunreinigt wird.
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Selbstinjektion ist zu vermeiden. Eine versehentliche Selbstinjektion kann akute Schmerzen und
Entzindungen hervorrufen. Die Wunde muss sofort gereinigt und desinfiziert werden. Arztlichen Rat
einholen und die Packungsbeilage zeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Studien an Labortierarten erbrachten Hinweise fir foetotoxische Wirkungen. Die Sicherheit des
Tierarzneimittels bei Sauen und Stuten wahrend der Trachtigkeit und Laktation wurde nicht gepruft.
Daher darf das Tierarzneimittel bei diesen Tieren wahrend der Tréchtigkeit und Laktation nicht
angewendet werden.

Das Tierarzneimittel darf bei trachtigen Kiihen verwendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung anderer NSAIDs oder deren Anwendung innerhalb von 24 Stunden nach
Verabreichung von Niglumine 50 mg/ml sollte aufgrund der Gefahr erhéhter Toxizitat, insbesondere
im gastrointestinalen Bereich, vermieden werden. Dies gilt auch fiir Acetylsalicylsdure in niedriger
Dosierung.

Die gleichzeitige Gabe von Kortikoiden birgt die Gefahr erhdhter Toxizitat beider Wirkstoffklassen,
insbesondere ein erhdhtes Risiko fur gastrointestinale Ulzera, und sollte daher vermieden werden.

Einige NSAIDs weisen eine sehr hohe Plasmaeiweil3bindung auf und konkurrieren damit mit anderen
Wirkstoffen mit hoher PlasmaeiweiRbindung, was zu toxischen Effekten flihren kann.

Flunixin kann die Prostaglandinsynthese-hemmende Wirkung einiger blutdrucksenkender Mittel, wie
Diuretika (ACE-Hemmer), ARA (Angiotensin-Rezeptor Antagonist) und B-Blocker reduzieren.

Gleichzeitige Verabreichung potentiell nephrotoxischer Arzneimittel, vor allem Aminoglycoside,
sollte vermieden werden.

Flunixin kann die Elimination einiger Wirkstoffe iber die Niere verringern und damit deren Toxizitét
steigern; dies ist fir Aminiglycoside der Fall.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Flunixin Meglumin ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum. Eine Uberdosierung ist mit toxischen
Wirkungen im Magen-Darmbereich verbunden. Symptome einer Ataxie und Koordinationsstérungen
kénnen ebenfalls auftreten.

Bei Pferden kann das Dreifache der empfohlenen Dosis (3,3 mg/kg KGW) nach intravendser Gabe zu
einer voriibergehenden Erhéhung des Blutdruckes flihren.

Fiur Rinder wurden nach intravenodser Gabe des Dreifachen der empfohlenen Dosis (6,6 mg/kg KGW)
keine unerwiinschten Arzneimittelwirkungen berichtet.

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Giber die
Kanalisation entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Tierarzneimittel zu entsorgen sind. Diese
Malnahmen dienen dem Umweltschutz.
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14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
Mérz 2023

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofen:

Karton mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml

Karton mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml

Karton mit 1 Durchstechflasche mit 250 ml

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.
BE-V326401

Verschreibungspflichtig.

Die intravendse Verabreichung darf nur durch einen Tierarzt vorgenommen werden.
Umweltvertraglichkeit

Flunixin ist toxisch fir aasfressende Végel, auch wenn die voraussichtlich geringe Exposition zu
einem geringen Risiko flhrt.



