ULOTKA INFORMACYJNA
Niglumine, 50 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydla i koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Niglumine, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i koni

Fluniksyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml produktu zawiera:

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

Substancja pomocnicza:
Fenol 5mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto: Leczenie ostrych stanow zapalnych zwigzanych z chorobami uktadu oddechowego.
Konie: Leczenie bolow trzewnych zwiazanych z kolkami. Leczenie stanow zapalnych i bolow
bedacych nastepstwem zmian w ukltadzie migSniowo-szkieletowym.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ produktu:

- zwierzgtom do 3 dnia zycia;

- u zwierzat, u ktorych stwierdzono objawy nadwrazliwo$ci na fluniksyne jak réwniez inne NLPZ, lub
ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza;

- u koni wyczynowych na krocej niz 8 dni przed planowanymi zawodami;

- u zwierzat z przewlektymi chorobami uktadu mi¢sniowo-szkieletowego;

- u zwierzat ze schorzeniami watroby, nerek lub serca;

- u zwierzat z uszkodzeniami w obrebie przewodu pokarmowego (np. owrzodzenia zotadka lub jelit,
krwawienia;

- w przypadku stwierdzenia nieprawidlowego sktadu krwi;

- u zwierzat odwodnionych, ze zmniejszong objgtos$cig krwi w uktadzie krazenia, lub niedoci$nieniem;

- u zwierzat z objawami kolki spowodowanej niedroznoscia jelit lub zwigzanej z odwodnieniem.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ witasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kon

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1 SPOSOB PODANIA
Produkt podaje si¢ dozylnie.

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

Konie:

e w leczeniu bolow trzewnych zaleca si¢ stosowac 1,1 mg/kg m.c. fluniksyny (0,022 ml/kg m.c.
produktu Niglumine) z chwilg wystapienia objawow. Leczenie mozna powtorzy¢ jeden lub
dwa razy jesli objawy bdlu nie zanikna.

e w leczeniu stanéw 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt Niglumine powinien by¢ ogrzany do temperatury ciata i podany powoli. Nalezy okresli¢
przyczyne pierwotnego stanu zapalnego lub kolki i stosowac¢ jednocze$nie odpowiednie leczenie
przyczynowe. W trakcie leczenia produktem Niglumine powinna by¢ ograniczona aktywnos¢ ruchowa
a takze zapewniona zwierzetom wystarczajaca ilos¢ wody.

Unika¢ podawania dotetniczego i nie przekraczac¢ zalecanej dawki. U zwierzat starszych lub w wieku
ponizej 6 tygodnia zycia, w razie koniecznosci uzycia produktu, nalezy zastosowa¢ mniejsze dawki i
prowadzi¢ nadzor kliniczny.

10. OKRES KARENCJI
Bydto: Tkanki jadalne: 7 dni, mleko: 2 dni.

Konie: Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi. Nie stosowac u klaczy w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA


http://www.urpl.gov.pl/

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy okresli¢ przyczyne pierwotnego stanu zapalnego lub kolki i stosowa¢ jednoczesnie
odpowiednie leczenie przyczynowe.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Po przypadkowym rozlaniu na skore, nalezy natychmiast przemy¢ woda. Aby unikna¢ reakcji
uczuleniowych nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora. Podczas podawania produktu uzywacé
rekawiczek ochronnych. Produkt moze powodowac reakcje uczuleniowe. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Nalezy unika¢ zanieczyszczenia produktem lub przypadkowe;j
samoiniekcji. Przypadkowe wstrzykniecie moze powodowac znaczng bolesnos¢ oraz stan zapalny.
Rang nalezy niezwlocznie umy¢ i zdezynfekowac, zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna.

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych. Nie podawac zwierzgtom przeznaczonym do
wlaczenia w tancuch pokarmowy dzikiej fauny. W przypadku $mierci, uboju Iub eutanazji leczonych
zwierzat nalezy upewnic sig¢, ze nie beda one stanowily pokarmu dzikiej fauny.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

U koni i bydta unika¢ podawania dotgtniczego. W takich wypadkach, u koni moga wystapi¢ objawy
utraty koordynacji ruchdéw, hiperwentylacja i ostabienie migs$ni. Objawy te sg przejsciowe 1 ustepuja w
ciggu kilku minut bez podawania antidotum. Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego,
rzadko, po podaniu dozylnym moze wystapi¢ zagrazajaca zyciu reakcja wstrzagsowa. Dlatego produkt
Niglumine powinien by¢ ogrzany do temperatury ciala i podany powoli. W razie wystapienia
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 konieczno$ci jego uzycia wymagane jest zastosowanie mniejszych dawek i uwazny
nadzor kliniczny. Wskazane jest, by niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ktére hamuja synteze
prostaglandyn nie byly podawane zwierzetom w trakcie znieczulenia ogdlnego az do petnego
odzyskania §wiadomosci.

Ostroznie stosowaé u kucow, 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.

Ciaza:
Nie stosowac¢ u samic cigzarnych.

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). Rownoczesne podawanie z
glikokortykosteroidami moze powodowac wzrost toksyczno$ci obu lekow, co zwigksza ryzyko
owrzodzenia przewodu pokarmowego. Niektore NLPZ moga silnie wigzac¢ si¢ z biatkami osocza i
konkurowac z innymi silnie wigzacymi lekami, co moze prowadzi¢ do wystgpienia efektow
toksycznych substancji. Fluniksyna hamujac synteze prostaglandyn moze zmniejsza¢ dziatanie
niektorych lekéw przeciwnadci$nieniowych, takich jak diuretyki (inhibitory ACE), ARA (antagonisci
receptora angiotensyny) oraz beta-blokery.




Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekéw potencjalnie neurotoksycznych, w szczegolnosci
aminoglikozydow. Fluniksyna moze zmniejsza¢ nerkowe wydalanie niektorych lekéw zwigkszajac ich
toksycznos¢, jak w przypadku aminoglikozydow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Fluniksyna z meglumina jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, przedawkowanie wiec jest
zwigzane z toksycznos$cig w stosunku do przewodu pokarmowego (podraznienia jelit, biegunka).
Moga réwniez pojawic si¢ objawy takie jak bezwiad lub brak koordynacji ruchow.

U koni, dawka 3 krotnie wyzsza (3,3 mg / kg mc.) niz zalecana podana dozylnie moze powodowac
przejsciowy wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie podawa¢ w jednej strzykawce z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Opakowania:
Fiolki o pojemnosci 50 ml i 100 ml, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe. Niektore wielkosci

opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Calier Polska Sp. z o0.0.

Deszczno 13D

66-446 Deszczno

tel. 095 7214521, fax. 095 7214532



