SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NIGLUMINE 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Légiva latka:

Flunixinum (jako flunixini megluminum) 50 mg

Pomocné latky:
Fenol 5mg
Natrium-hydroxymethansulfinat 2,5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Bezbarvy az lehce nazloutly ¢iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong¢ a skot

4.2 Indikace s upFesnénim pro kazdy cilovy druh

Skot: Zmirnéni klinickych pfiznaki pii 1é€bé akutniho zanétu spojeného s onemocnénim
respiratorniho traktu spole¢né s odpovidajici antibiotickou 1écbou.

Koné: Zmirnéni projevi zanétu a bolestivosti muskuloskeletalniho systému, zvlasté akutni
a subakutni stavy, a zmirnéni visceralni bolestivosti doprovazejici koliku.

4.3 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 zvirat s jaternim, ledvinovym nebo srde¢nim onemocnénim.

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

Nepouzivejte u dehydratovanych, hypovolemickych a hypotensnich zvitat.

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

Viz body 4.7, 4.8 a 4.11.



4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Pficinu zanétu a koliky je tfeba fadné urcit a 1é¢it odpovidajici doprovodnou l1écbou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat

Pro zvirata mladsi 6 tydnt a u starSich jedincti mtize byt aplikace 1é¢ivého pripravku spojena
s rizikem. Pfi nutnosti aplikace 1éCiva je tieba pouzit niz§i davku a zajistit zvySenou lékaiskou
péci.

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

Ve vzacnych pfipadech intravendzni podani mize zpisobit Sokovou reakci, jelikoz ptipravek
obsahuje propylenglykol. Pro jeji zamezeni je nutné zajistit pomalé intravendzni podani roztoku
o télesné teploté. Pii prvnich pfiznacich Sokové reakce je nutné aplikaci ukoncit a zahajit
protiSokovou 1écbu. Béhem aplikace je nutné zajistit dostatek pitné vody a zabranit pohybu
zvifete.

Ptipravek nepodavejte intraatikularné konim a skotu. Néhodné intraarteridlni podani mutze
vyvolat nezadouci ucinky — ataxie, nekoordinace, hyperventilace, hysterie a svalova slabost.
Veskeré ptiznaky jsou do¢asné a vymizi béhem par minut bez nutnosti pouzit antidota

Ponici mohou byt mnohem vnimavéjsi k nezddoucim ucinkim NSAIDs. Pouzivejte je opatrne.
U skotu je tfeba tadné urcit pfi¢inu zanétlivého onemocnéni a 1éC¢it odpovidajici doprovodnou
1écbou.

Vzhledem k tomu, Ze flunixin pisobi protizanétlivé, muze byt maskovana rezistence ke kauzalni
(napf. antibiotické) [éCbe.

U koni je tieba fadné urcit pticinu koliky a 1é¢it je odpovidajici doprovodnou 1é¢bou.

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepodavat zvitatim, kterd by se mohla dostat do
potravniho fetézce volné Zijicich Zivocichli. V pfipadé thynu nebo utraceni oSetfenych zvirat
zajistéte, aby kadavery nebyly dostupné volné Zijicim Zivo¢ichim.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli
vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem. Otok obliéeje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékaiskou pomoc.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek mlze vyvolat podrazdéni klize a o¢i. Zabrante kontaktu piipravku
skuzi a ofima. Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostiedky skladajici se z gumovych rukavic.

V ptipad¢€ potiisnéni kiize nebo o¢i omyjte postizené misto ihned dostatecnym mnozstvim Cisté
vody. Pokud podrazdéni kize nebo oc¢i pretrvava nebo v piipadé nahodného samopodani
ptipravku vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo -etiketu
praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

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

Zridka mtze byt anafylakticka reakce s letadlnimi nasledky.
Stejné jako ostatni NSAIDs i flunixin mize vyvolat ledvinové léze u hypovolemickych
a hypotenznich zvirat béhem operace.



Stejné jako u ostatnich NSAIDs existuje ziidka riziko ledvinovych a idiosynkratickych jaternich
nezadoucich reakci. V takovém piipadé¢ je tfeba zastavit 1écbu a fidit se radou veterindrniho
1ékate.

Viz bod 4.8.
4.7 Pouziti v priibéhu biezosti a laktace

V laboratornich studiich byl prokazan fetotoxicky efekt.
Nepodavejte bfezim klisnam!
Ptipravek muze byt pouzit u krav béhem btezosti.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soucasné pouziti nebo pouziti béhem nésledujicich 24 hod. dalSich NSAIDs neni dovoleno
z diivodu zvyseni toxicity.

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

Néktera NSAIDs se mohou silné vazat na plazmatické bilkoviny a konkurovat si tak s jinymi
pevné vazanymi latkami, coz mtize vest k toxickym t¢inktim.

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

Je tfeba zabranit soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych latek, zvlasté¢ aminoglykosidu.
Flunixin mize snizovat vylu¢ovani nékterych 1é¢iv ledvinami a zvysit tak jejich toxicitu jako je
tomu u aminoglykosidu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Skot a koné: Intraven6zni podani

Skot: 2,2 mg flunixinuw/kg z.hm. a den (tj. 2 ml NIGLUMINU/45 kg z.hm.) intraven6zné. Pokud
je tfeba, opakovat ve 24 hod. intervalech po dobu 3 dnt.

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

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

toxicitou. Mohou se objevit pfiznaky ataxie a nekoordinace.

U koni se pii podani trojndsobné vyssi davky nez je doporucena (3,3 mg/kg z.hm.) mize
prechodné objevit zvySeni krevniho tlaku.

U skotu se po trojnasobném predavkovani neobjevily zadné nezadouci ucinky.

411  Ochranné lhuty

Skot:  Maso: 7 dni.
Mléko: 48 hodin.
Nepouzivat u koni, jejichZ maso je uréeno pro lidskou spotiebu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AG90.
51 Farmakodynamické vlastnosti

Flunixin meglumin ptsobi jako reversibilni neselektivni inhibitor cyklooxygenazy (COX), enzymu,
ktery katalyzuje konverzi kyseliny arachidonovou na nestabilni cyklické endoperoxidy, které jsou
transformovany na prostaglandiny, prostacykliny a tromboxany. Nékteré z téchto prostanoidii, jako
prostaglandiny, se ticastni ve fyziopatologickém mechanismu zanétu, bolesti a horecky, takze jejich
inhibice zodpovidd za terapeuticky efekt. Jelikoz prostaglandiny se ucastni iv dalSich
fyziologickych procesech, inhibice COX by méla byt odpoveédna i za dalsi vedlejsi u€inky jako jsou
gastrointestinalni a renalni 1éze.

Prostaglandiny se u¢astni také komplexu procest vedoucich ke vzniku endotoxického Soku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Skot

Pii jednorazovém intravenoznim podani davky 2,2 mg flunixin meglumin /kg skotu byl polocas
eliminace 4 hodiny.

Koné

Pfi jednorazovém intravenéznim podani davky 1,1 mg flunixin meglumin /kg konim byl polocas
eliminace 2 hodiny.

Environmentalni vlastnosti

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Hydroxid sodny

Propylenglykol

Dihydrat dinatrium-edetatu

Natrium-hydroxymethansulfinat

Fenol

Kyselina chlorovodikova

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€¢ivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

50 a 100 ml: Cira sklenéna injekéni lahvicka typu II uzaviena edou bromobutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym uzavérem s modrym FLIP-OFF oteviracim prstencem.

250 ml: Cira sklenéna injekéni lahvicka typu II uzaviena ruZovou bromobutylovou nebo
silikonovou gumovou zatkou a zlatym uzavérem.

Lahvicky jsou uloZeny v papirové krabicce.

Velikosti baleni: 50, 100 a 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni  opatfeni pro zneSkodinovani nepouZitého veteriniarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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