Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
FINOXALINE soluciédn inyectable

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZA,CION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo Il

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada
Salamanca, Espafia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
TriRx Segré, La Grindoliére, Zone Artisanale,
Segré, 49500 Segré-en-Anjou Bleu,

Francia

2.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FINOXALINE solucién inyectable

Hidrocloruro de oxitetraciclina y flunixino meglumina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Oxitetraciclina (hidrocloruro) 100 mg
Flunixino (meglumina) 20 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E-1519) 10 mg

Metabisulfito de sodio (E-223) 1,484 mg
Otros excipientes, c.s

Solucién clara, viscosa, de color amarillenta a marron, libre de particulas en suspension.

4. INDICACIONES DE USO

Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por cepas de Mannheimia haemolytica y
Pasteurella multocida sensibles a la oxitetraciclina.
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5. CONTRAINDICACIONES

No usar en los siguientes casos:

- Terneros menores de 72 horas.

- Animales que padezcan enfermedades cardiacas, hepaticas o renales.

- Animales que sufran o tengan riesgo de sufrir Ulceras o sangrado gastrointestinal.

- En casos de hipersensibilidad a las tetraciclinas, al flunixino o a alguno de los
excipientes.

- Animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo potencial
de toxicidad renal aumentada.

6. REACCIONES ADVERSAS
En muy raras ocasiones pueden producirse las siguientes reacciones adversas:

Reacciones locales transitorias en el punto de inyeccion (irritacién).

Reacciones de hipersensibilidad y fotosensibilidad.

Coloraciones atipicas de huesos y dientes en animales jévenes.

Irritacion y ulceracion gastrointestinal.

Toxicidad renal, mas probable en el caso de animales deshidratados, hipo-volémicos o
hipotensos.

e Otras reacciones como vémitos, ataxia y/o hiperventilacion.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.
doc).

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION
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Vias de administracion: intravenosa o intramuscular.

Dosis: 2 mg de flunixino (meglumina) + 10 mg de oxitetraciclina (hidrocloruro) /kg p.v./dia
(equivalente a 1 ml de medicamento veterinario/10 kg p.v./dia) durante 3 - 5 dias.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El volumen maximo por punto de inyeccion es de 20 ml.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente.

10. TIEMPOS DE ESPERA

Carne: 35 dias.

Leche: 7 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta, o en la caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes

indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

12. ADVERTENCIASESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales:
Debe evitarse la inyeccién intraarterial.

Es preferible que no se administren a los animales sometidos a anestesia general farmacos
inhibidores de prostaglandinas hasta que se hayan recuperado completamente. No exceder la
dosis recomendada ni la duracion del tratamiento.

La buena préctica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe
basarse en la informacién epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacién) sobre la
sensibilidad de las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en
el proceso infeccioso.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario alos animales:
Las personas con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas deben evitar todo
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contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con cuidado para evitar la autoinyeccion accidental, asi como el

contacto con la piel y los ojos, tomando las precauciones especificas:

- Usar guantes y lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

- Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con
agua abundante.

- No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Si aparecen sintomas tras la exposicidbn, como una erupcion cutanea, consulte con un
médico y presente estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la
dificultad respiratoria son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

Gestacion y lactancia:
El uso de tetraciclinas durante el periodo de desarrollo de dientes y huesos, incluyendo
tltima fase de gestacion, puede producir decoloracion de los dientes y retraso del crecimiento
de los huesos del feto.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la
lactancia en la especie de destino.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Algunos AINES con una alta capacidad de union a las proteinas plasmaticas pueden
competir con otros farmacos también altamente ligados a éstas, produciendo efectos
toxicos.

No administrar otros AINES concurrentemente, o durante las 24 horas anteriores o posteriores
al tratamiento con el medicamento.

Evitar la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotoxicos.

La oxitetraciclina no debe combinarse con antimicrobianos de accion bactericida
(penicilina, aminoglucdsidos) porgue se reduce la eficacia antibacteriana. La oxitetraciclina es
incompatible con cationes de 2 6 3 valencias (Fe, Ca, Mg) ya que forma complejos con éstos.

Este medicamento potencia la accibn de narcéticos y relajantes musculares (pudiendo
ocasionar bloqueo neuromuscular y paralisis) y antagoniza la accion de los anticoagulantes del
tipo de las heparinas.

Sobredosificacién:

En caso de sobredosificacion o terapia prolongada se pueden desarrollar Ulceras en
estbmago y duodeno o cualquiera de los signos descritos en el apartado Reacciones
Adversas.

En ese caso, administrar el tratamiento sintomético apropiado y mantener una hidratacién
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adecuada.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
residuos domesticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Abril 2024

15. INFORMACIONADICIONAL

Formatos: Caja con 1 vial de 100 ml.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria
Administracién exclusiva por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa) o
bajo su supervisiéon y control.

Reg n°: 2624 ESP
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