ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Fluniksyna 50 mg (w postaci fluniksyny z megluming)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Fenol 5mg

Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)
Glikol propylenowy (E1520)

Disodu edetynian

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny do lekko zéttawego, przezroczysty roztwor.

3 DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto: Leczenie ostrych stanow zapalnych zwigzanych z chorobami uktadu oddechowego.

Konie: Leczenie bolow trzewnych zwigzanych z kolkami. Leczenie standw zapalnych i bolow
bedacych nastepstwem zmian w uktadzie migSniowo-szkieletowym.

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ w przypadkach, gdy podanie produktow steroidowych nie
jest wskazane.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ produktu zwierz¢tom do 3. dnia zycia.

Nie stosowac u koni wyczynowych na krocej niz 8 dni przed planowanymi zawodami.

Nie stosowac u zwierzat z przewleklymi chorobami uktadu mig¢$niowo-szkieletowego.

Nie stosowac 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 stosowa¢ w przypadku stwierdzenia nieprawidlowego sktadu krwi.

Nie stosowac¢ u zwierzat odwodnionych, ze zmniejszong objetoscig krwi w uktadzie krazenia lub
niedoci$nieniem.



Nie stosowac¢ u zwierzat z objawami kolki spowodowanej niedroznoscia jelit lub zwigzanej z
odwodnieniem.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy okresli¢ przyczyne pierwotnego stanu zapalnego lub kolki i stosowa¢ jednoczesnie
odpowiednie leczenie przyczynowe.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat
Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

U koni i bydta unika¢ podawania dotgtniczego. W takich wypadkach, u koni moga wystapic¢ objawy
utraty koordynacji ruchdéw, hiperwentylacja i ostabienie mig$ni. Objawy te sg przejsciowe i ustepujg w
ciggu kilku minut bez podawania antidotum. Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego,
rzadko, po podaniu dozylnym moze wystapi¢ zagrazajaca zyciu reakcja wstrzagsowa. Dlatego produkt
powinien by¢ ogrzany do temperatury ciala i podany powoli. W razie wystgpienia pierwszych
objawow nieprawidtowosci, podawanie produktu nalezy przerwac i rozpoczac¢ 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), ktore hamuja synteze
prostaglandyn nie byly podawane zwierzetom w trakcie znieczulenia ogdlnego az do pelnego
odzyskania §wiadomosci.

Ostroznie stosowac u kucoéw, ktore mogg by¢ bardziej podatne na wystgpienie dziatan niepozgdanych
po podaniu NLPZ. W trakcie leczenia powinna by¢ ograniczona aktywno$¢ ruchowa a takze
zapewniona zwierz¢tom wystarczajaca ilos¢ wody.

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

Po przypadkowym rozlaniu na skore, nalezy natychmiast przemy¢ woda. Aby unikna¢ reakcji
alergicznych, nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg. Podczas podawania produktu uzywac
rekawiczek ochronnych. Produkt moze powodowac reakcje alergiczne. Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Nalezy unikaé zanieczyszczenia produktem lub przypadkowej samoiniekcji.
Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczng bolesnos$¢ oraz stan zapalny. Rang nalezy
niezwlocznie umy¢ i zdezynfekowac, zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce ochrony srodowiska:

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

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon:
Niezbyt czgsto Anafilaksja'
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Odwodnienie?
zwierzat):
Rzadko Zaburzenia watroby,

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Zaburzenia nerek?

zwierzat): Wrzody zotgdka, Krwawienie z przewodu pokarmowego,
Wymioty,




Letarg,

Hiperwentylacja.

! Ze skutkiem $miertelnym.
2U zrebigt. W takim przypadku nalezy poda¢ ptyny.
3Podczas operacji u zwierzat z hipowolemig i niedoci$nieniem.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Nie stosowac (przez calg cigze lub jej czgs$c).

3.8 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). Rownoczesne podawanie z
glikokortykosteroidami moze powodowac wzrost toksycznosci obu lekow, co zwigksza ryzyko
owrzodzenia przewodu pokarmowego. Niektore NLPZ mogg silnie wigza¢ si¢ z biatkami osocza i
konkurowa¢ z innymi silnie wigzacymi lekami, co moze prowadzi¢ do wystapienia efektow
toksycznych substancji. Fluniksyna hamujac syntezg prostaglandyn moze zmniejsza¢ dziatanie
niektorch lekow przeciwnadcisnieniowych, takich jak diuretyki (inhibitory ACE), ARA (antagonisci
receptora angiotensyny) oraz beta-blokery.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne.

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

Konie:

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

e w leczeniu stanow zapalnych oraz bolow zwigzanych ze zmianami w uktadzie mi¢sniowo-
kostnym nalezy podac¢ 1,1 mg/kg m.c. fluniksyny (0,022 ml/kg m.c.) 1 raz dziennie, nie dtuze;j
jednak niz przez 5 kolejnych dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Fluniksyna z megluming jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, przedawkowanie wigc jest
zwigzane z toksycznos$cig w stosunku do przewodu pokarmowego (podraznienia jelit, biegunka).
Moga réwniez pojawic si¢ objawy takie jak bezwtad lub brak koordynacji ruchow.




Konie:
U koni, dawka 3 krotnie wyzsza (3,3 mg/kg m.c.) niz zalecana podana dozylnie moze powodowac
przejsciowy wzrost ci$nienia t¢tniczego krwi.

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

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okres karencji
Bydto:

Tkanki jadalne: 7 dni.
Mleko: 2 dni.

Konie:

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QMO1AG90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym. Wykazuje dziatanie
przeciwbolowe o charakterze nienarkotycznym i dziatanie przeciwgoraczkowe.

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

4.3 Dane 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 ciagu 48 godzin.

Wplyw na Srodowisko

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych, aczkolwiek przewiduje si¢ niskie narazenie,
prowadzace do niskiego ryzyka.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Nie podawa¢ w jednej strzykawce z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 Okres waznoSci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z przezroczystego szkla typu II, zamknigte korkiem z szarej gumy bromobutylowej z kapslem
aluminiowym i naktadkg zabezpieczajaca typu FLIPP-OFF koloru niebieskiego.

Opakowania:
1 x 50 ml fiolka

1 x 100 ml fiolka
Fiolki pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER S.A.

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

1640/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26/04/2006

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




