f Schering-Plough
pAnima\ Health

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Finadyne RP 50 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Flunixinum 50 mg
(odpovida 83 mg Flunixini megluminum)

Pomocné latky:
Natrium-hydroxymethansulfinat 2,5 mg
Fenol 5,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Skot
Koné
Prasata

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Kong: zmirnéni zanétu a bolestivosti pii postizenich pohybového aparatu, zmirnéni bolesti pfi
kolikach.

Skot: snizeni teploty pii akutnich zanétlivych procesech dychaciho Ustroji a podpurna 1écba pii
oSetfeni akutni mastitidy.

Prasata: podptrna lécba pti MMA syndromu u prasnic.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich klisen.

Nepouzivat piipravek 48 hodin pred ocekavanym porodem krav.

Nepouzivat u biezich prasnic,

Nepouzivat u prasnic a prasnicek pied pfipusténim a u chovnych kancti.

Nepouzivat u zvifat postizenych srde¢nim, ledvinnym nebo jaternim selhanim, u zvifat s moznou
gastrointestinalni ulceraci nebo krvacenim nebo kde je mozno predpokladat hypersenzitivni reakci
zvifete na ucinnou latku.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nepiekra¢ovat doporuc¢enou davku ptipravku a dobu 1écby.



4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

NSAID jsou znama tim, Ze maji potencial zpozd'ovat porod svym tokolytickym ucinkem tak, ze
inhibuji prostaglandiny, které jsou dilezité pii spousténi porodu. Pouziti ptipravku v obdobi
bezprostiedné po porodu mutize ovlivnit involuci délohy a vypuzovani plodovych obalil, coz mlze vést
k zadrZeni placenty. Viz téZ bod 4.7.

Zamezte intraarterialni aplikaci. U koni se pii intraarteridlni aplikaci mohou objevit reakce jako ataxie,
dyspnoe, kieCe apod., které vymizi po nékolika minutach.

Aplikace pfipravku zvifatim mlad$im 6 tydnt a starym jedincim muize byt rizikova. V takovych
pripadech mtize byt potiebné snizeni davky a pozorné klinické sledovani.

Neaplikujte hypovolemickym zvifatim s vyjimkou téch, které jsou postizeny endotoxémii nebo
septickym Sokem.

Nedoporucuje se podavat NSAID, které¢ inhibuji syntézu prostaglandind, zvifatim v celkové anestézii
a dokud nedojde k jejimu Gplnému odeznéni.

Neaplikovat do tukové tkané.

Nepouzivejte pripravek u selat s niz§i hmotnosti nez je 6 kg.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pfipravek zviratim

Lidé se znamou piecitlivélosti na flunixin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1éCivym
ptipravkem.

V ptipad¢ potiisnéni ihned omyjte postizené misto velkym mnozstvim vody.

V pripadé nahodného zasaZzeni o€i je dikladné vyplachnéte Cistou vodou a vyhledejte 1ékatfskou
pomoc.

V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Flunixin meglumin je NSAID. S touto skupinou pfipravkd je spojeno riziko gastrointestindlniho
podrazdeéni az ulcerace. Aplikace hypovolemickym a dehydratovanym zvifatim je spojena s rizikem
renalniho selhani.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti a laktace

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace krav.

Ptipravek by mél byt podan béhem prvnich 36 hodin po porodu pouze na zaklad€ zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterindrnim lékafem a oSetfend zvirata by méla byt
kontrolovana z diivodu mozného zadrzeni placenty.

Nepouzivat u biezich klisen a prasnic. Studie bezpecnosti u biezich klisen a prasnic nebyly provadény.

4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nepodavat soucasné nebo v priubéhu nasledujicich 24 hodin od aplikace s jinymi NSAID. Nekteré
NSAID se mohou siln¢ vazat na plazmatické bilkoviny, soutézi tak s jinymi silné vaznymi latkami,
coz muze vést k toxickym uc¢inktim. Soucasné podani jiné nefrotoxické latky neni zadouci.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Intraven6zni nebo intramuskularni podani.

Skot:
2,2 mg flunixinw/kg z.hm. (tj. 2 ml ptipravku/45 kg z.hm.) i.v. opakované v intervalu 24 hodin az po
dobu 3 dni a doplnit kauzalni [é¢bou.



Prasata:
2,2 mg flunixinwkg z.hm. (tj. 2 ml ptipravku/45 kg z.hm.) hluboko i.m. Opakovat 1 - 2krat ve 12
hodinovych intervalech v zavislosti na u¢inku. Max. aplika¢ni objem 3 ml

Koné:

Pti onemocnéni pohybového aparatu:

1,1 mg flunixinw/kg z.hm. (tj. 1 ml ptipravku/45 kg z.hm.) i.v., jednou denné, v zavislosti na ucinku i
opakovan¢ v intervalu 24 hodin, nejdéle vSak 5 po sobé nasledujicich dnd.

Pii kolikach: 1,1 mg flunixinu/kg Zz.hm. (tj. 1 ml pfipravku/45 kg z.hm.) i.v. Ke zmirnéni bolestivosti
obvykle dochézi do 15 min. Podavat 1-2krat v piipad¢€, Ze se symptomy opakuji. Nutno pocitat i s
kauzalni 1écbou.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Studie predavkovani ptipravku u cilovych druhl zvifat prokazaly, ze ptipravek je dobfe snasen.
Predavkovani je spojeno s gastrointestinalni toxicitou. Soucasné podani jiné nefrotoxické latky neni
zadouci.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Skot:  maso: 4 dny
mléko: 24 hodin
Prasata: maso: 23 dni
Koné: maso: 10 dni
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AG90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

antipyretickym a antiendotoxemickym ucinkem. Je 1é¢ivou latkou piipravku Finadyne pouzivaném pro
odstranéni ptiznakt zanétu a bolesti spojenymi s muskuloskeletalnim postizenim u koni; k odstranéni
visceralni bolesti pii kolice koni; ke kontrole akutniho zanétu spojeného s respiraénim onemocnénim
skotu a s mastitidami skotu; a dale pfi lé€bé MMA (mastitis, metritis, agalakcie) syndromu prasnic
jako podptirna 1écba.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vlastnosti pfipravku u skotu, koni a prasat vystihuji 2kompartmentalni modely s

rychlou distribuci (mezi 0,5 a 5,9 hodinami pro vSechny vyse zminiované druhy). Eliminace je rovnéz
velmi rychla a to prostfednictvim moce a trusu.

Cmax Tmax Koneény
(mg/ml) (min) biologicky
polocas t
(hodin)
Kon¢ 1,0-5,9 30-300 1,6
Kravy 0,5-2,8 15-120 3-8
Prasata 1,6-6,8 5-45 7.9
6. FARMACEUTICKE UDAJE




6.1 Seznam pomocnych litek
Natrium-hydroxymethansulfinat
Fenol

Dihydrat dinatrium-edetatu
Dodekahydrat fosfore¢nanu sodného
Propylenglykol

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Voda na injekeci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injekéni lahvicky typu I obsahujici 50 ml s chlorobutylovym uzévérem, aluminiovou pertli
a aluminiovym odtrhovacim stfedem.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.



