RCP — Version DE NIGLUMINE 50 MG/ML

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:
NIGLUMINE 50mg/ml

Injektionslosung fiir Rinder, Pferde und Schweine
Flunixin-Meglumin

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslosung enthalt:

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

Sonstige Bestandteile:
Phenol 5,0 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform:
Injektionslosung

Farblose bis schwach gelbliche, klare Ldsung.

4, Klinische Angaben:

4.1 Zieltierart(en):

Rind, Pferd und Schwein

4.2  Anwendungsgebiete unter Angaben der Zieltierarten:

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.

4.3 Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei:

¢ Tieren mit chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates

o Tieren mit Leber-, Nieren oder Herzerkrankungen

o Tieren mit L&sionen der Magen-Darm-Schleimhaut (z.B. Ulcera, Magen-Darm-Blutungen)
e Anzeichen einer Dyskrasie des Blutes
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e Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Flunixin, anderen nichtsteroidalen
Antiphlogistika (NSAIDs) oder gegeniber einem sonstigen Bestandteil des Arzneimittels

e dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren

e Tieren mit lleus bedingten Koliken verbunden mit Dehydratation

Siehe auch Hinweise unter 4.7, 4.8 und 4.11.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

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

45 Besondere Vorsichtsmaftnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen 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 unumgéanglich, 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 Injektionslosung 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 wéhrend der Behandlung eingeschrankt werden. Zur
Vermeidung von Nierenschadigungen, ist wahrend der Behandlung eine ausreichende
Trinkwasserversorgung der Tiere sicherzustellen.

Intraarterielle Injektionen bei Pferden und Rindern sind zu vermeiden. Bei Pferden flihrte eine
versehentliche intraarterielle Injektion zu unerwiinschten Wirkungen, wie Ataxie, Koordinationsstérungen,
Hyperventilation, Hysterie und Muskelschwache. Diese Symptome sind voribergehender Natur und
verschwinden innerhalb weniger Minuten, ohne dass ein Antidot gegeben werden misste.

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

Bei Rindern kénnen 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 fur aasfressende VVogel. Nicht an Tiere verabreichen, die in die Nahrungskette von
Wildtieren gelangen konnten. Im Falle des Todes oder der Schlachtung behandelter Tiere ist
sicherzustellen, dass diese nicht der Wildfauna zugénglich gemacht werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir 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 moglichen 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.

Selbstinjektion ist zu vermeiden. Eine versehentliche Selbstinjektion kann akute Schmerzen und
Entziindungen hervorrufen. Die Wunde muss sofort gereinigt und desinfiziert werden. Arztlichen Rat
einholen und die Packungsbeilage zeigen.
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4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Mdgliche unerwiinschte Arzneimittelwirkungen umfassen Blutungen, Schadigungen 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 todlichem Ausgang wurden fur Flunixin berichtet. Wie andere
NSAIDS auch kann die Gabe von Flunixin wéhrend chirurgischer Eingriffe Nierenschéden in
hypovoldmischen und hypotensiven Tieren auslésen.

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

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von NIGLUMINE 50mg/ml sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstralle 39 - 42, 10117 Berlin oder
dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen konnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fur Tierérzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Siehe auch Hinweise unter 4.8.

4.7  Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Studien mit Labortierarten haben Beweise fur foetotoxische Wirkungen erbracht. Die Sicherheit des
Tierarzneimittels bei Sauen und Stuten wahrend der Trachtigkeit und Laktation wurde nicht gepruft.
Daher darf das Tierarzneimittel bei Schweinen und Pferden wahrend der Tréchtigkeit und Laktation
nicht angewendet werden.

Das Tierarzneimittel darf bei trachtigen Kiihen verwendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung anderer NSAIDs oder deren Anwendung innerhalb von 24 Stunden nach
Verabreichung von NIGLUMINE 50mg/ml sollte aufgrund der Gefahr erhdhter Toxizitéat,
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 erhohtes Risiko fur gastrointestinale Ulzera und sollte daher vermieden werden.

Einige NSAIDs weisen eine sehr hohe Plasmaeiweillbindung 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 Toxizitat
steigern; dies ist fir Aminoglycoside der Fall.
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4.9 Dosierung und Art der Anwendung:

Rinder und Pferde: intravendse Injektion
Schweine: intramuskulére Injektion

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

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

Schwein: 2,2 mg Flunixin pro kg Koérpergewicht und Tag (entsprechend 2 ml NIGLUMINE 50mg/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 mdglich zu reduzieren, soll das Injektionsvolumen auf
5ml/Injektionsstelle beschrankt bleiben.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

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

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

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

4,11 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.

5. Pharmakologische Eigenschaften:

Therapeutische Gruppe:NSAID mit analgetischen und anti-pyretischen Eigenschaften
ATC vet-Code: QMO1AG90

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften:

Flunixin ist ein nicht-selektiver, reversibel wirkender Hemmstoff der Cyclooxygenase (COX), einem
Enzym, das Arachidonséure in instabile zyklische Endoperoxide umwandelt, die dann zu
Prostaglandinen, Prosta-cyclinen und Thromboxanen transformiert werden. Einige dieser sog.
Prostanoide, wie Prostaglandin, sind mafgeblich beteiligt an der Physio-pathologie der Entstehung
von Entziindung, Schmerz und Fieber.

Uber die Hemmung der Bildung dieser Substanzen wird somit die therapeutische Wirkung von
Flunixin vermittelt.
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Da Prostaglandine jedoch auch in anderen physiologischen Prozessen eine Rolle spielen, ist die COX-
Hemmung ebenso fiir eine Reihe unerwiinschter Nebenwirkungen, wie gastrointestinale und renale
Lé&sionen, verantwortlich zu machen.

Prostaglandine sind aulRerdem integraler Teil des komplexen Prozesses, der zum endotoxischen
Schock fihrt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik:

Rind: Nach einmaliger intravendser Injektion von 2,2 mg Flunixin Meglumin pro kg Kérpergewicht
betragt die Eliminationshalbwertzeit 4 Stunden.

Pferd: Nach einmaliger intravendser Injektion von 1,1 mg Flunixin Meglumin pro kg Kdrpergewicht
betragt die Eliminationshalbwertzeit 2 Stunden.

Schwein: Nach einmaliger intramuskularer Injektion von *C-radiomarkiertem Flunixin Meglumin
(1,1 mg/kg KGW) betrug die Wiederfindungsrate 57% der eingesetzten Radioaktivitat im Urin und
von 21% in Faeces innerhalb von 96 Stunden nach Applikation. Maximale Plasmaspiegel wurden 5-30
Minuten nach Verabreichung erreicht.

In Studien mit Bestimmung der Plasmaspiegeln bei Sauen nach intramuskuldre Injektion von 2,2 mg
Flunixin (Meglumin; 5%) pro kg Kérpergewicht wurden ergaben eine Cmax von 3360,33 ng/ml, eine
Halbwertszeit von 4,7 Stunden und ein Tmax von 0,72 ermittelt.

Umweltvertraglichkeit

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

6. Pharmazeutische Angaben:

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Propylenglykol (E 1520)
Natriumhydroxid

Phenol

Natriumedetat

Salzsdure (E 507)

Wasser fir Injektionszwecke.

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten:

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise:

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses:

Farblose Neutralglas-Durchstechflaschen des Typs Il (EP) mit 50 ml und 100 ml Inhalt; Verschluss:
Brombutyl-Gummi-Stopfen, Formulierung PH 4001/45, mit duBerer Aluminiumkapselversiegelung
mit blauem FLIP-OFF-Ring.

Farblose Neutralglas-Durchstechflaschen des Typs Il (EP) mit 250 ml Inhalt; Verschluss: rosa
Gummi-Stopfen aus Brombutyl-Silikat mit goldfarbener Verschlusskapsel.

Packungsgrolen:

Karton mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml
Karton mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml
Karton mit 1 Durchstechflasche mit 250 ml

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

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

7. Zulassungsinhaber:

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses Del Valles (Barcelona)

SPANIEN

8. Zulassungsnummer:

BE-V326401

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:
Datum der Erstzulassung: 13/10/2008

Datum der letzten Verlangerung: 09/02/2012

10.  Stand der Information:

31/03/2023

11.  Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

Nicht zutreffend.

12.  Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.



