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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NIGLUMINE 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ecvine si porcine

Flunixin meglumine

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:
Substant activa

Flunixin (MEEIUMINE).......cooruiieiiiirieriisees e 50.0 mg
(echivalent a 82.9 mg flunixin meglumine)

Excipienti

FENOL ..ottt st ea e e s bt 5 mg
AT EXCIPIENT oottt g.s 1 ml

INDICATIE (INDICATII)

Bovine: pentru utilizare in infectiile respiratorii acute, asociat cu terapia corespunzatoare cu
antibiotice in scopul reducerii semnelor clinice.

Ecvine: in ameliorarea durerii si inflamatiei asociate afectiunilor musculo-scheletale, in
special in fazele acute si sub-acute i pentru atenuarea durerii viscerale asociatd colicii.
Porcine: in ameliorarea sindromului Mastita-Metritd-Agalaxie (MMA), asociat cu tratamentul
corespunzitor cu antibiotice in scopul reducerii semnelor clinice.

CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animalele ce sufera de tulburari musculo-scheletale cronice.

A nu se utiliza la animalele ce sufera de afectiuni hepatice, renale sau cardiace.

A nu se utiliza la animalele cu leziuni ale tractusului gastro-intestinal (de exemplu ulceratie
gastro-intestinala sau singerare).

A nu se utiliza in cazul bolilor sanguine.

A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate la flunixin meglumine, la alte NSAID
(antiinflamatoare non-steroidiene) decat flunixin si la orice alt ingredient al produsului..

A nu se utiliza la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive.

A nu se utiliza la animalele ce sufera de colicd cauzatd de ocluzie intestinala si care este
asociatd cu deshidratare.
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REACTII ADVERSE

Efectele adverse pot cuprinde sangeriri, leziuni gastro-intestinale (ulceratn {ale: mucoasei
gastrice), vomd, necroza papilara renald, ataxie si hiperventilatie. "
La porcine, administrarea produsului poate determina iritatie locala la locul mje
aparea decolorare la locul injectdrii ,§i exista posibilitatea ca aceasta si nu dispard
animalele pana in ziua 28 dupa injectare. 2

Uneori au fost observate reactii anafilactice cu urmiri fatale.

Ca si in cazul altor NSAID,, flunixin poate determina leziuni renale la animalele hipotensive si
hipovolemice in timpul interventiei chirurgicale.

Asa cum se intampd i cu alte NSAID,, existd un risc scizut de reactii adverse hepatice

idiosincrazice si renale.
Daca apar reactiile adverse, se va intrerupe utilizarea produsului si se cere sfatul medicului

veterinar.
SPECII TINTA

Bovine, ecvine si porcine.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine si ecvine: intravenos
Porcine: intramuscular

Bovine: 2.2 mg de flunixin / kg greutate corporald/ zi (echivalent a 2 m] de Niglumine / 45 kg
greutate corporald), injectat intravenos §i repetat dacé este necesar la intervale de 24 de ore

timp de maxim 3 zile consecutive.

Ecvine: 1.1 mg flunixin / kg greutate corporala / zi (echivalent a 1 ml de Niglumine/ 45 kg
greutate corporald), injectat intravenos la intervale de 24 de ore pand la 5 zile consecutive in

functie de raspuns.

Porcine: 2.2 mg de flunixin / kg greutate corporald/ zi (echivalent a 2 ml de Niglumine / 45
kg greutate corporald), injectat intramuscular la un interval de 12 ore pand la de doui ori in
functie de raspuns, asociat cu terapie antimicrobiana. Pentru a reduce iritafia locala la locul de
injectare, volumul de injectare trebuie limitat la 5 ml/loc de injectare.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.
TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne: 4 zile
Lapte: 24 ore
Ecvine: Carne: 28 zile

Porcine: Carne: 28 zile
A nu se utiliza la cabalinele ce produc lapte pentru consum uman.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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“A nu se lasa la indemana copiilor.

Aqest produs medicinal de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupd data expirarii marcati pe etichetd si carton.

‘Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 28 de zile.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Utilizarea produsului la orice animal cu o varstd mai mica de 6 saptdmani (bovine si ecvine)
sau la animalele batrane poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea acestuia nu poate
fi evitata, animalelor li se pot administra doze reduse sub supraveghere clinicd minutioasa.
Este de preferat ca antiinflamatoriile nesteroidiene (NSAID), ce inhibd sinteza
prostaglandinelor, si nu se administreze animalelor supuse anesteziei generale pana cand
acestea nu sunt complet recuperate.

in cazuri rare, dupa administrarea intravenoasa datoritd propilen glicolului pot aparea reactii
de soc care pun in pericol viata animalului.De aceea, Niglumine se va injecta lent si se va
utiliza la temperatura corpului. La primele semne de incompatibilitate, se va intrerupe
administrarea produsului si dacé este cazul se va incepe un tratament goc.

Activitatea locomotorie in timpul tratamentului cu Niglumine trebuie limitata.

Trebuie si se asigure o cantitate suficientd de apa de baut.

Se va evita injectarea intraarteriald la cabaline si bovine. Cabalinele injectate accidental pe
cale intraarteriala pot prezenta reactii adverse. Semnele pot fi ataxie, lipsd de coordonare,
hiperventilatie, isterie si sldbiciune musculara. Toate acestea sunt semne tranzitorii gi dispar in
cateva minute fard administrare de antidot.

Poneii pot fi mult mai susceptibili la efectele adverse ale NSAID.

.Utilizati cu prudenta.

La bovine, trebuie determinati cauza inflamatiei acute §i tratatd simultan cu terapia
corespunzatoare.

Deoarece flunixin poate reduce semnele clinice la bovine datoritd activitdtii sale anti-

inflamatorii, rezistenta la tratament (de ex. antibiotic) poate fi mascata.
La ecvine, cauza colicii trebuie stabilita si tratatd concomitent cu terapia corespunzdtoare.

In cazul contactului accidental cu pielea clatiti imediat cu apa.

Evitati contactul cu pielea pentru a preveni posibilele reactii de hipersensibilitate. Se
recomandai utilizarea manusilor in timpul folosirii produsului.

Produsul poate determina reactii adverse la persoanele sensibile. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la medicamentele antiinflamatoare nesteroidienc, nu trebuie sd
manipuleze produsul. Reactiile adverse pot fi grave.

Evitati contaminarea atunci cidnd manevrati produsul.

Evitati auto-injectarea. In cazul auto-injectirii accidentale, acesta poate determina durere acuta

si inflamatie. Spalati si dezinfectati rana imediat. Cereti sfatul medicului si aritati prospectul.

Studiile efectuate pe speciile de laborator nu au demonstrat efecte fetotoxice.

Siguranta produsului la scroafe si iepe in timpul gestatiei si lactatiel nu a fost testata. in
consecinta, produsul este contraindicat in aceste faze la iepe si scroafe.

Produsul poate fi utilizat la vaci in timpul gestatiei.

Se va evita utilizarea simultana sau utilizarea in decursul a 24 de ore a altor medicamente anti-
inflamatoare nesteroidiene (NSAID), chiar si a acidului acetilsalicilic in doze mici, datorita
cresterii toxicitatii, in special la nivel gastro-intestinal.

Administrarea concomitentd de corticoizi poate creste toxicitatea ambelor medicamente,
crescand riscul aparitiei ulceratiilor gastro-intestinale. De aceea, se va evita acest lucru.

Unele NSAID (antiinflamatoare nesteroidiene) se pot lega puternic de proteinele plasmatice si
pot concura cu alte medicamente legate puternic, ceea ce poate conduce la efecte toxice.
Flunixin poate reduce efectul unor medicamente antihipertensive prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor, precum diureticele (inhibitorii ACE — inhibitorii enzimei de conversie a
angiotensinei), ARA (antagonistii receptorilor angiotensinei) si betablocantii.
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Trebuie evitatd administrarea simultand de medicamente potential nefrotoxnce m specxal de

aminoglicozide.
Flunixin poate reduce eliminarea renald a unor medicamente crescand tox1c1tate

cum se intdmpla cu aminoglicozidele.

asociatd cu toxicitatea gastro-intestinald. De asemenea, pot apdrea 51mptome precurﬁiag;h; asi .

lipsa de coordonare. A
La cabaline, administrarea i.v de 3 ori a dozei recomandate (3.3 mg / kg greutate corporald)

poate determina cregterea trecitoare a presiunii sanguine .
Nu au fost raportate reactii adverse la bovine dupa administrarea intravenoasi a unei doze de 3
ori mai mari (6.6 mg / kg greutate corporali) decit doza recomandata.

In absenta studiilor de compatibilitate, produsul medicinal de uz veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale de uz veterinar.

PRECAUTII SPECIALI} PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Cutie ce contine 1 flacon de 50 ml, 100 ml sau 250 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi

comercializate.
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f»DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

* NIGLUMINE 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ecvine si porcine

Flunixin meglumine

.~ COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:

Flunixin (MegIumine) ......coocveeeurmimninniaens 50 mg
(echivalent a 82.9 mg de flunixin meglumine)

Excipienti:
FENOI woeeeeeeeeeieeeeectebe s ereeeeestessesaraesesessensn s s st s s g s e besans 5 mg
Al EXCIPIENTT ..ovieieiieieei e pand la 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede incolora péna la usor gélbuie.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Bovine, ecvine §i porcine.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine: pentru utilizare in infectiile respiratorii acute asociat cu terapia corespunzatoare cu
antibiotice in scopul reducerii semnelor clinice.

Ecvine: in ameliorarea durerii si inflamatiei asociate afectiunilor musculo-scheletale, in
special in fazele acute $i sub-acute i pentru atenuarea durerii viscerale asociata colicii.

Porcine: in ameliorarea sindromului Mastita-Metrita-Agalaxie (MMA), asociat cu tratamentul
corespunzitor cu antibiotice in scopul reducerii semnelor clinice.

Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele ce sufera de tulburari musculo-scheletale cronice.

A nu se utiliza la animalele ce suferi de afectiuni hepatice, renale sau cardiace.

A nu sc utiliza la animalele cu leziuni ale tractusului gastro-intestinal (de exemplu ulceratie
gastro-intestinald sau singerare).

A nu se utiliza in cazul bolilor sanguine.

A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate la flunixin meglumine, la alte NSAID
(antiinflamatoare non-steroidiene) decét flunixin si la orice alt ingredient al produsului..

A nu se utiliza la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive.
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A nu se utiliza la animalele ce sufera de colici cauzata de ocluzie mtestma \
asociati cu deshidratare

Vezi sectiunile 4.7, 4.8 si 4.11.

Atentionari speciale

Cauza primara a inflamatiei sau a colicii trebuie stabilitd §i tratatd simultan cu terapia
corespunzatoare.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului la orice animal cu o vérsta mai mica de 6 saptamani (bovine si ecvine)
sau la animalele batrane poate implica riscuri suplimentare. Daca utilizarea acestuia nu poate
fi evitatd, animalelor li se pot administrara doze reduse sub supraveghere clinici minutioasa.
Este de preferat ca antiinflamatoriile nesteroidiene (NSAID), ce inhibd sinteza
prostaglandinelor, sd nu se administreze animalelor supuse anesteziei generale pana cand
acestea nu sunt complet recuperate.

in cazuri rare, dupa administrarea intravenoasa datorita propilen glicolului pot apirea reactii
de soc care pun in pericol viata animalului. De aceea, Niglumine se va injecta lent si se va
utiliza la temperatura corpului. La primele semne de incompatibilitate, se va intrerupe
administrarea produsului si dacé este cazu! se va incepe un tratament soc.

Activitatea locomotorie in timpul tratamentului cu Niglumine trebuie limitata.

Trebuie sa se asigure o cantitate suficientd de apa de baut.

Se va evita injectarea intraarteriald la cabaline gi bovine. Cabalinele injectate accidental pe
cale intraarteriald pot prezenta reactii adverse. Semnele pot fi ataxie, lipsa de coordonare,
hiperventilatie, isterie si slabiciune musculara. Toate acestea sunt semne tranzitorii i dispar in
cateva minute fard administrare de antidot.

Poneii pot fi mult mai susceptibile la efectele adverse ale NSAID . Utilizati cu prudenta.

La bovine, trebuic stabilita cauza inflamatiei acute si tratatd simultan cu terapia
corespunzatoare.

Deoarece flunixin poate reduce semnele clinice la bovine datoritd activittii sale anti-
inflamatorii, rezistenta la tratament (de ex. antibiotic) poate fi mascata.

La ecvine, cauza colicii trebuie stabilita si tratatd concomitent cu terapia corespunzatoare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

In cazul contactului accidental cu pielea cltiti imediat cu apa.

Evitati contactul cu pielea pentru a preveni posibilele reactii de hipersensibilitate. Se
recomanda utilizarea manugsilor in timpul folosirii produsului.

Produsul poate determina reactii adverse la persoanele sensibile. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene, nu trebuie sa
manipuleze produsul. Reactiile adverse pot fi grave.

Evitati contaminarea atunci cdnd manevrati produsul.
Evitati auto-injectarea. In cazul auto-injectarii accidentale, acesta poate determina durere acuta

si inflamatie. Spalati si dezinfectati rana imediat. Cereti sfatul medicului i aratati prospectul.
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* Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Efectele adverse pot cuprinde sangerdri, leziuni gastro-intestinale (ulcerafii ale mucoasei

f"gastrlce) voma, necrozi papilari renald, ataxie si hiperventilatie.

La porcine, administrarea produsului poate determina iritatie locala la locul injectarii. Poate
aparea decolorarea la locul injectarii §i existd posibilitatea ca aceasta sa nu dispara la toate

animalele pana in ziua 28 dupa injectare..
Uneori au fost observate reactii anafilactice cu urmari fatale.
Ca si in cazul altor NSAID , flunixin poate determina leziuni renale la animalele hipotensive si

hipovolemice in timpul interventiei chirurgicale.
Asa cum se intampi si cu alte NSAID, existd un risc scazut de reactii adverse hepatice

idiosincrazice si renale.
Daci apar reactiile adverse, se va intrerupe utilizarea produsului si se cere sfatul medicului

veterinar.

Vezi sectiunea 4.8.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile efectuate pe speciile de laborator nu au demonstrat efecte fetotoxice.

Siguranta produsului la scroafe si iepe in timpul gestatiei si lactatiei nu a fost testata. in
consecinti, produsul este contraindicat in aceste faze la iepe si scroafe.
Produsul poate fi utilizat la vaci in timpul gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se va evita utilizarea simultani sau utilizarea in decursul a 24 de ore a altor medicamente anti-
inflamatoare nesteroidiene (NSAID), chiar §i a acidului acetilsalicilic in doze mici, datoritd
cresterii toxicitatii, in special la nivel gastro-intestinal.

Administrarea concomitentd de corticoizi poate creste toxicitatea ambelor medicamente,
crescand riscul aparitiei ulceratiilor gastro-intestinale. De aceea, se va evita acest lucru.

Unele NSAID (antiinflamatoare nesteroidiene) se pot lega puternic de proteinele plasmatice gi
pot concura cu alte medicamente legate puternic, ceea ce poate conduce la efecte toxice.
Flunixin poate reduce efectul unor medicamente antihipertensive prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor, precum diureticele (inhibitorii ACE — inhibitorii enzimei de conversie a
angiotensinei), ARA (antagonistii receptorilor angiotensinei) si betablocantii.

Trebuie evitatd administrarea simultand de medicamente potential nefrotoxice, in special de

aminoglicozide.
Flunixin poate reduce eliminarea renald a unor medicamente crescand toxicitatea acestora, asa

cum se intdmpla cu aminoglicozidele.
Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Calea de administrare

Bovine si ecvine: intravenos
Porcine: intramuscular
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5.1

Bovine: 2.2 mg de flunixin / kg greutate corporald/ zi (echivalent a 2 ml de N 7lum
greutate corporald), injectat intravenos si repetat dacd este necesar la interv.
timp de maxim 3 zile consecutive. '

Ecvine: 1.1 mg flunixin / kg greutate corporala / zi (echivalent a 1 ml de Niglunir /:15kg
greutate corporald), injectat intravenos la intervale de 24 de ore pani la 5 zile consecutive in
functie de raspuns.

Porcine: 2.2 mg de flunixin / kg greutate corporald/ zi (echivalent a 2 ml de Niglumine / 45
kg greutate corporald), injectat intramuscular la un interval de 12 ore pani la de doui ori in
functie de raspuns, asociat cu terapie antimicrobiana. Pentru a reduce iritatia locala la locul de
injectare, volumul de injectare trebuie limitat la 5 ml/loc de injectare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Flunixin meglumine este un medicament antiinflamator nesteroidian. Supradozarea este
asociata cu toxicitate gastro-intestinald. De asemenea, pot aparea simptome precum ataxia si

lipsa de coordonare.
La cabaline, administrarea i.v de 3 ori a dozei recomandate (3.3 mg / kg greutate corporali)

poate determina cresterea trecitoare a presiunii sanguine.
Nu au fost raportate reactii adverse la bovine dupa administrarea intravenoasi a unei doze de 3

ori mai mari (6.6 mg / kg greutate corporali) decit doza recomandati.

Timp de asteptare

Bovine: Carne: 4 zile
Lapte: 24 ore
Ecvine: Carne: 28 zile
Porcine: Carne: 28 zile
A nu se utiliza la cabalinele ce produc lapte pentru consum uman.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutic:‘i: Medicament antiinflamator nesteroidian (NSAID) cu proprietiti
analgezice si antipiretice

Codul veterinar ATC: QM01AGY0

L e

Proprietiti farmacodinamice

Flunixin meglumine acfioneazd ca un inhibitor non-selectiv reversibil al ciclooxigenazei
(COX), o enzimi ce transformd acidul arahidonic in endoperoxizi ciclici instabili, ce sunt
transformati in prostaglandine, prostacicline si tromboxani. Unele din aceste prostanoide,
precum prostaglandinele, sunt implicate in mecanismele fiziopatologice ale inflamatiei, durerii
si febrei, de aceea, inhibitia acestora este responsabild de efectele terapeutice ale acestora.
Deoarece prostaglandinele sunt implicate in alte procese fiziologice, inhibitia COX
(ciclooxigenazei) va fi de asemenea responsabild de mai multe reactii adverse precum leziuni
gastro-intestinale sau renale. '

Prostaglandinele participa la procesele complexe implicate in dezvoltarea socului endotoxic.
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5.2..7 Particularitati farmacocinetice

Bovine:
Flunixin meglumine administrat pe cale intravenoasa la bovine, ca dozd unica de 2.2 mg/kg,

duce la un timp de injumatitire prin eliminare de 4 ore.

Ecvine:
Flunixin meglumine administrat pe cale intravenoasa la cabaline, ca dozi unicid de 1.1 mg/kg,

conduce la un timp de injumatatire prin eliminare de 2 ore.

Porcine:
Administrarea unei injectii intramusculare de flunixin meglumine marcatd cu izotopul

radioactiv C14 la porcine (1.1 mg/kg) a dus la eliminarea unui procent de 57% din
radioactivitate in urina si 21% in materiile fecale intr-un interval de 96 de ore de la tratament.
Nivelurile plasmatice maxime au fost atinse la 5 — 30 minute dupa tratament.

in studiul nivelurilor plasmatice de flunixin (meglumine) 5% la scroafe dupa administrarea
intramusculard a 2.2 mg de flunixin (meglumine)/ kg greutate corporala, a fost obtinutd o
concentratie maxima Cmax de 3360.33 nl/ml, un timp de injumatatire de 4.7 ore si un timp
maxim (Tmax) de atingere a Cmax de 0.72.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Propilen glicol (E1520)
Dietanolamina

Fenol

Edetat disodic

Acid clorhidric (E507)

Apa pentru preparate injectabile

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, produsul medicinal de uz veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale de uz veterinar.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:

24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla transparentd, de tip 1l (Pharmacopeia Europeand), de 50 si 100 ml,
previzute cu dop din cauciuc bromobutilic de culoare gri, formuld PH 4001/45, si un capac de
aluminiu cu un inel de deschidere flip-off de culoare albastra.
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Flacoane de sticla transparentd, de tip Il (Pharmacopeia Europeana), de 250 m],j Aevazute cu

dop din cauciuc de culoare roz din bromobutil si silicat, si cu un capac inchis etans “aurlu

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neuti 1za e
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse Rt

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPANIA

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Ultima revizuire a textului:

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.



‘ };I;I’FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
_.|(CUTIE DE CARTON)

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NIGLUMINE 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ecvine i porcine
Flunixin meglumine

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:
Substant activd

Flunixin (MegIumine) ............ccocceiiiiiiniiiiiiiiiee e 50.0 mg
(echivalent a 82.9 mg flunixin meglumine)

Excipienti

FENOI ..ot et st e 5mg
Al EXCIPIENLT ottt e q.s 1 ml

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

[5.  SPECH TINTA

Bovine, ecvine §i porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Bovine: pentru utilizare in infectiile respiratorii acute, asociat cu terapia corespunzitoare cu
antibiotice in scopul reducerii semnelor clinice.

Ecvine: in ameliorarea durerii §i inflamatiei asociate afectiunilor musculo-scheletale, in special in
fazele acute si sub-acute §i pentru atenuarea durerii viscerale asociata colicii.

Porcine: in ameliorarea sindromului Mastitd-Metrita-Agalaxie (MMA) asocial cu tratamentul
corespunzitor cu antibiotice, in scopul reducerii semnelor clinice.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine si ecvine: intravenos.
Porcine: intramuscular
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.



[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne: 4 zile
Lapte: 24 ore
Ecvine: Carne: 28 zile
Porcine: Carne: 28 zile
A nu se utiliza la cabalinele ce produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP: lund/ an
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 28 de zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU _ ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar .
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI = AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/. Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPANIA



NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot nr.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA PE FLACON

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NIGLUMINE 50 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ecvine si porcine
Flunixin meglumine

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Flunixin (Meglumine) ..........ccccoeoirmemeinriieeeceeeeeereere e 50.0 mg
(echivalent a 82.9 mg flunixin meglumine)

FENOL ..o ettt ettt 5 mg
AL @XCIPICNL 1-vievitiirieeiieset ettt s eae e ae s e e eeseeeen e g.s 1 m]

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

[5.  SPECIITINTA

Bovine, ecvine §i porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine si ecvine: intravenos. Porcine: intramuscular

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne: 4 zile
Lapte: 24 ore

Ecvine: Carne: 28 zile

Porcine: Carne: 28 zile



A nu se utiliza la cabalinele ce produc lapte pentru consum uman.

g

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP: lund/ an

Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: 28 de zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu exista.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI  ADRESA  DETINATORULUI = AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/. Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
SPANIA

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/0/00/000/000

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot nr.






