I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Finadyne vet. 50 mg/ml, uzZpilamasis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:
veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):

fluniksino 50 mg,
kas atitinka fluniksino meglumino 83 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

levomentolio 50 mg,
Alura raudonojo AC (E129) 0,2 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Uzpilamasis tirpalas.
Skaidrus raudonas skystis be nuosédy ir matomy daleliy.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kars¢iavimui, susijusiam su galvijy kvépavimo sistemos ligomis, mazinti.

Kars¢iavimui, susijusiam su iiminiu mastitu, maZzinti.

Skausmui ir Slubavimui, susijusiems su tarpupirs¢iy flegmona, tarpupirsciy dermatitu ir pirSty
dermatitu, mazinti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyvuliams, sergantiems Sirdies, kepeny ar inksty ligomis, arba kai nustatytas
virskinimo trakto iSopéjimas ar kraujavimas.

Negalima naudoti gyvuliams, esant labai sunkiai dehidratacijai, hipovolemijai, nes yra potenciali
didesnio toksinio poveikio inkstams rizika.

Negalima vaisto naudoti karvéms likus maziau nei 48 val. iki numatomo verSiavimosi.

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Naudoti tik ant sausos odos ir saugoti nuo lietaus maziausiai 6 val. po gydymo. Esant bakterinéms
infekcijoms, reikéty apsvarstyti, ar kartu skirti ir gydymga antibiotikais.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Taip pat zr. 4.7 p.

Zinoma, kad nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) gali pavélinti veriavimasi veikdami
tokolitiskai, t. y. slopindami prostaglandinus, kurie yra svarbiis sukeliant verSiavimosi pradzig.
Naudojant vaistg laikotarpiu iSkart po atsivedimo, gali sutrikti gimdos involiucija ir vaisiaus dangaly
pasisalinimas, dél ko gali uzsilaikyti placenta.

Saugumo tyrimai veisimui skirtiems jauc¢iams nebuvo atlikti. Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis
nenustatytas reprodukcinis toksiskumas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

Naudojimas atrajoti nepradéjusiems ir seniems gyvuliams gali sukelti papildoma rizika. Jei tokio
naudojimo negalima i§vengti, gyvuliams gali reikéti sumazintos dozes ir kruopscios klinikinés
priezitiros.

Naudoti tik ant nepazeistos odos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) gali sukelti padidéjusj jautruma (alergija).

Zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu
vaistu.

Nustatyta, kad vaistas sukelia stipry ir negrjztama akiy pazeidimg ir sukelti nezymy odos sudirginima.
Vaisto prarijimas ar patekimas ant odos gali biiti kenksmingas.

Reikia vengti vaisto patekimo j akis, jskaitant ranky sglytj su akimis. Reikia vengti vaisto patekimo ant
odos. Reikia vengti sglyCio su gydoma sritimi (dél galimo vaisto pasklidimo) be apsauginiy pirStiniy
maziausiai tris dienas arba kol vaisto naudojimo vieta nebus sausa (jei ilgiau). Negalima leisti vaikams
liesti vaisto arba gydyty gyvuliy.

Naudojant $ veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: nepralaidzios pir§tinés,
apsauginiai riibai ir aprobuoti apsauginiai akiniai.

Atsitiktinai prarijus ar patekus j burna, reikia nedelsiant skalauti burng dideliu kiekiu vandens ir
kreiptis medicininés pagalbos.

Patekus ] akis, reikia nedelsiant plauti akis dideliu kiekiu §varaus vandens ir kreiptis medicininés
pagalbos.

Patekus ant odos, reikia kruops¢iai plauti muilu ir vandeniu.

Dirbant su vaistu negalima riikyti, valgyti ar gerti. Po vaisto naudojimo biitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Daznai pranesama, kad vaisto naudojimo vietoje pasireiskia laikinas odos patinimas, paraudimas,
pleiskanojimas, plauky lGzin¢jimas ar trapumas arba iSretéjimas, nedidelis nuplikimas ar odos
sustoréjimas. Paprastai jokio specifinio gydymo nereikia.

Po vaisto naudojimo kai kuriems gyvuliams gali pasireiksti laikini sudirgimo, susijaudinimo ar
diskomforto pozymiai. Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos, kurios gali biiti
sunkios. Tokiu atveju biitina taikyti simptominj gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu, i8skyrus likus maziau nei 48 val. iki ver§iavimosi.



Dél padidéjusios placentos uzsilaikymo rizikos veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas tik per
pirmas 36 val. po atsivedimo, atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg bei stebint
gydomus gyvulius dél uzsilaikiusios placentos.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti vienu metu su kitais NVNU arba 24 val. laikotarpiu nuo vieno iki kito vaisto
naudojimo.

Kai kurie NVNU gali gerai jungtis su plazmos baltymais ir konkuruoti su kitais gerai besijungianciais
vaistais, kurie gali sukelti toksinj poveikj. Reikia vengti kartu naudoti potencialiai nefrotoksiskus
vaistus.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia naudoti uzpilant. Gydyti reikia vieng kartg. Rekomenduojama gydomoji dozé yra

3,33 mg fluniksino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml 15 kg kiino svorio). Butelio dozavimo kamera yra
graduota pagal kiino svorj kilogramais. Norint uztikrinti tinkama dozg, reikia kaip galima tiksliau
nustatyti kiino svorj.

Pries naudojant vaistg gyvuliams, biitina keletg karty iSbandyti talpyklés veikimg, laikantis naudojimo
instrukcijy.

1 zingsnis. Pirmo naudojimo metu reikia nuimti dangtelj ir nulupti apsauging plévele nuo dozavimo
kameros. Negalima nuimti dangtelio nuo butelio.

2 zingsnis. Butelj reikia laikyti vertikaliai akiy lygyje, létai ir §velniai jj spausti ir uzpildyti dozavimo
kamerg iki pasirinktos Zymos.

3 zingsnis. Nustatyta kiekj reikia uZzpilti galvijui ant nugaros iSilgai vidurio linijos, pradedant ties
mentémis ir baigiant uodegos pagrindu. Reikia vengti vietinio naudojimo mazesnéms sritims.

1 Zingsnis 2 zingsnis Butelj reikia
' laikyti vertikaliai
Plrmou akiy lygyje, létai
nautdOJlig ir Svelniai jj
metu reikia . <— spausti ir uzpildyti
L Negalima ; .
nuimti « Dozavimo
dangtel; ir nuimti kamera ?lfiz}?:;imrizll((tf;lem
nulupti dangtelio Zymos
apsauging guo i .
plévele nuo utelio.
ﬁgrzr?;lonslo Jei dozavimo kamera yra perpildyta, reikia

vadovautis perpildymo sumazinimo
instrukcijomis.




Nustatyta kiekj
reikia uzpilti
galvijui ant
nugaros isilgai
vidurio linijos,
pradedant ties
mentémis ir
baigiant
uodegos
pagrindu.

3 Zingsnis

Nedidelis skyscio kiekis liks ant kameros
sieneliy, bet kamera yra graduota
atsizvelgiant j tai.

Negalima spausti talpyklés dalies, kol
tirpalas pilamas i§ dozavimo kameros.

Perpildymo sumazinimo instrukcijos

1 zingsnis

2 Zingsnis

o Perkeélimo
Reikia “ Reikia vamzdelis
pakarj[otmal | pakartotinai >
uzdeti - uzdeti Oro  —»
dangtelj ant dangtelj ant | kiSené
dozavimo butelio ir
kameros ir uzsukti (jei
uzsukti. reikia). o . . L
Reikia pavartyti butelj, kad butelio viduje
esancio perkélimo vamzdelio priekyje
galéty susidaryti oro kiSené.
3 Zingsnis 4 7ingsnis
Perkélimo
vamzdelis

Butelj reikia laikyti horizontaliai, kad
vaistas galéty uzdengti perkélimo
vamzdelio galg dozavimo kameros
viduje.

Reikia pakartotinai suspausti ir
atleisti butelj.

Vaistas sugrijs j butelj per
perkelimo vamzdel;.




4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Vietinés uzdegiminés odos reakcijos ir nekrozé buvo nustatytos naudojus 5 mg/kg.

Eroziniai ir opiniai §liuzo pazeidimai nustatyti gyvuliams, kuriems vaistas naudotas 3 kartus didesne
nei rekomenduojama gydymo doze.

Kai kuriems gyvuliams pastebétas slaptas kraujas iSmatose, vaistg naudojus 5 kartus didesne nei
rekomenduojama gydymo doze.

Nereikia ypatingai skubiy procedury.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

Pienui — 36 val.

Dél negydyty gyvuliy kryZminio uzter§imo vaistu lieCiant (laizant) galimybés, gydytus gyvulius reikia
laikyti atskirai nuo negydyty gyvuliy visa i§laukos laikotarpj. Nesilaikant Sios rekomendacijos, vaisty
liekanos gali patekti ant negydyty gyvuliy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidiniai vaistai, fenamatai, fluniksinas.
ATCvet kodas: QMO01AG90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Veiklioji medziaga fluniksinas (meglumino druska) yra karboksiliné rtigstis, nesteroidinis vaistas nuo
uzdegimo (NVNU), turintis nenarkotinj skausmo ir kar$¢iavimo mazinamajj poveikj. Jis pasizymi
stipriu slopinamuoju poveikiu ciklooksigenazés sistemai (COG-1 ir COG-2). COG pavercia
arachidono riigstj nestabiliais cikliniais endoperoksidais, kurie paver¢iami prostaglandinais,
prostaciklinu ir tromboksanu. Tokiy komponenty sintezés slopinimas lemia fluniksino meglumino
savybes mazinti skausma ir karS¢iavima bei slopinti uzdegima.

Vieno tyrimo metu Finadyne vet. buvo tiriamas su 64 mastitu sergan¢iomis karvémis, o §io vaisto
veiksmingumas mazinant rekting temperatiirg buvo lyginamas su placebu, kuris buvo naudojamas
66 karvéms. Praéjus SeSioms valandoms po gydymo, 95,3 % Finadyne vet. gydyty karviy rektiné
temperatiira sumazéjo daugiau nei 1,1 °C, palyginti su 34,9 % placebo grupéje. Praéjus 6 valandoms,
kai gydymas buvo papildytas antibiotikais, tarp grupiy nebebuvo rektinés temperatiiros skirtumy.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Uzpiltas ant odos fluniksinas 1étai absorbuojamas per galvijo odg (biologinis pricinamumas yra apie
44 %). Galvijy organizme (iSskyrus verSelius) pasiskirstymo tiiris paprastai yra mazas dél auksto
plazmos baltymy susijungimo lygio (apytiksliai 99 %). Tariamas plazmos pusinés eliminacijos laikas
po uzpilamojo tirpalo naudojimo yra apie 7,8 val. Fluniksino metabolizmas yra gana ribotas, didZioji
dalis vaisto atitinka nepakitusj pirminj junginj ir likusius metabolitus, gautus hidroksilinant. Galvijy
organizme eliminacija pirmiausiai vyksta per tulzies i§skyrima.

Po gydymo vaistg uzpilant greitesné fluniksino absorbcija pastebéta Siltuoju mety laiku, palyginti su
Saltuoju. Siltuoju mety laiku (aplinkos temperatiira — tarp 13 °C ir 30 °C) Tpax buvo apie 2 val., o
Saltuoju mety laiku (aplinkos temperatiira — tarp -3 °C ir 7 °C) — apie 6 val.

Antipiretinis poveikis pasireiské praéjus 4 val. po vaisto naudojimo.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Pirolidonas,



levomentolis,

propilenglikolio dikaprilokapratas,
Alura raudonasis AC (E129),
glicerolio monokaprilatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliai su polipropileno (PP) dangteliais, kurie turi nulupama
indukcing folijos laminato apsaugine plévele ir jdeklg. Buteliai turi graduotg dozavimo kamerg ir
tiekiami supakuoti j atskiras kartonines dézutes.

3 dydziy talpyklés: 100 ml, 250 ml ir 1000 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2235/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014-08-07.

Perregistravimo data 2019-06-05

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-05-31



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Finadyne vet. 50 mg/ml, uzpilamasis tirpalas galvijams
Flunixinum

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0OS)

Kiekviename ml yra:
50 mg fluniksino, kas atitinka 83 mg fluniksino meglumino.

3. VAISTO FORMA

Uzpilamasis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml
1L

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti uzpilant.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 7 paros,
pienui — 36 val.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

1"



Ispéjimai naudotojui

Naudojant § veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: nepralaidzios pir§tinés,
apsauginiai riibai ir aprobuoti apsauginiai akiniai. Vaisto prarijimas gali buiti kenksmingas. Negalima
leisti vaikams liesti vaisto arba gydyty gyvuliy.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat
NL-5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/14/2235/001
LT/2/14/2235/002
LT/2/14/2235/003

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINIU PAKUOCIU

PLASTIKINIO BUTELIO ETIKETE 100 ml, 250 ml, 1000 ml

Finadyne vet. 50 mg/ml, uzpilamasis tirpalas galvijams
Flunixinum (flunixinum megluminum)

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra 50 mg fluniksino, kas atitinka 83 mg fluniksino meglumino.

3. VAISTO FORMA

Uzpilamasis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml
1L

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Naudoti uzpilant.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 7 paros,
pienui — 36 val.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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Ispéjimai naudotojui

Naudojant $j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: nepralaidzios pirstinés,
apsauginiai riibai ir aprobuoti apsauginiai akiniai. Vaisto prarijimas gali buiti kenksmingas. Negalima
leisti vaikams liesti vaisto arba gydyty gyvuliy.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti iki...

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[ 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU* |

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat
NL-5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2235/001
LT/2/14/2235/002
LT/2/14/2235/003

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Finadyne vet. 50 mg/ml, uZpilamasis tirpalas galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN BOXMEER
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Str. 2-4

26169 Friesoythe

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Finadyne vet. 50 mg/ml, uzpilamasis tirpalas galvijams
Fluniksinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename ml yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):
fluniksino 50 mg,
kas atitinka fluniksino meglumino 83 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
levomentolio 50 mg,
Alura raudonojo AC (E129) 0,2 mg.

Skaidrus raudonas skystis be nuosédy ir matomy daleliy.

4. INDIKACIJA (-OS)

Karsc¢iavimui, susijusiam su galvijy kvépavimo sistemos ligomis, mazinti.

Kars¢iavimui, susijusiam su iiminiu mastitu, maZzinti.

Skausmui ir §lubavimui, susijusiems su tarpupir$ciy flegmona, tarpupir§éiy dermatitu ir pirSty
dermatitu, mazinti.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti gyvuliams, sergantiems Sirdies, kepeny ar inksty ligomis, arba kai nustatytas
virS§kinimo trakto iSopéjimas ar kraujavimas.

Negalima naudoti gyvuliams, esant labai sunkiai dehidratacijai, hipovolemijai, nes yra potenciali
didesnio toksinio poveikio inkstams rizika.

Negalima vaisto naudoti karvéms likus maziau nei 48 val. iki numatomo verSiavimosi.

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

DazZnai pranesama, kad vaisto naudojimo vietoje pasireiskia laikinas odos patinimas, paraudimas,
pleiskanojimas, plauky lGzinéjimas ar trapumas arba iSretéjimas, nedidelis nuplikimas ar odos
sustoréjimas. Paprastai jokio specifinio gydymo nereikia.

Po vaisto naudojimo kai kuriems gyvuliams gali pasireiksti laikini sudirgimo, susijaudinimo ar
diskomforto pozymiai. Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos, kurios gali biiti
sunkios. Tokiu atveju biitina taikyti simptominj gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,

kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema www.vmvt.It .

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Vaistg reikia naudoti uzpilant. Gydyti reikia vieng karta. Rekomenduojama gydomoji dozé yra
3,33 mg fluniksino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml 15 kg kiino svorio). Butelio dozavimo kamera yra

graduota pagal kiino svorj kilogramais. Norint uztikrinti tinkama doze, reikia kaip galima tiksliau
nustatyti kiino svorj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant vaistg gyviinams, biitina keletg karty iSbandyti talpyklés veikima, laikantis naudojimo
instrukcijy.
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Naudojimo instrukcijos

1 zingsnis

Pirmo
naudojimo
metu reikia

2 zingsnis

Butel;j reikia
laikyti vertikaliai
akiy lygyje, létai
ir §velniai jj

4= spausti ir uzpildyti

3 zingsnis

i tai.

sritims.

reikia uzpilti
galvijui ant
nugaros isilgai
vidurio linijos,
pradedant ties
mentémis ir
baigiant
uodegos
pagrindu.

INedidelis skyscio kiekis liks antkameros
sieneliy, bet kamera yra graduota atsizvelgian

INegalima spausti talpyklés dalies, kol tirpalas
pilamas i§ dozavimo kameros.
Reikia vengti vietinio naudojimo mazesnéms

nuimti dangtelj Negalima —» dozavimo kamerg
ir nulupti nuimtt Dozavimo iki pasirinktos
apsauging dangtelio kamera Zymos.
plévele nuo auo -
dozavimo butelio. . . . o
KAMEToS. Jei dozavimo kamera yra perpildyta, reikia
vadovautis perpildymo sumazinimo
instrukcijomis.
Nustatyta kiekj

—

Perpildymo sumazinimo instrukcijos

1 zingsnis

2 Zingsnis

viduje.

Butelj reikia laikyti horizontaliai, kad
vaistas galéty uzdengti perkélimo
vamzdelio galg dozavimo kameros

o Perkeélimo
Reikia " Reikia vamzdelis
pakartotinai | pakartotinai >
uzdeti - uzdeti Oro  —»
dangtelj ant dangtelj ant | kiSené
dozavimo butelio ir
kameros ir uzsukti (jei
uzsukti. reikia). o . . o
Reikia pavartyti butelj, kad butelio viduje
esancio perkélimo tiekimo vamzdelio
priekyje galéty susidaryti oro kiSené.
3 Zingsnis 4 Zzingsnis
Tiekimo
vamzdelis

Reikia pakartotinai suspausti ir
atleisti butelj.

Vaistas sugrijs j butelj per
perkelimo vamzdel;.
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1 paveikslélis. Rekomenduojama uzpylimo vieta

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

Pienui — 36 val.

Dél negydyty gyvuliy kryZminio uzterSimo vaistu lieciant (laizant) galimybés, gydytus gyvulius reikia
laikyti atskirai nuo negydyty gyvuliy visa i§laukos laikotarpj. Nesilaikant Sios rekomendacijos, vaisty
liekanos gali patekti ant negydyty gyvuliy.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant butelio po
,,Tinka iki*. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 6 mén. Etiketéje yra nurodyta vieta, j
kurig reikia jrasyti datg, iki kurios nesunaudotas vaistas turi biiti sunaikintas.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Naudoti tik ant sausos odos ir saugoti nuo lietaus maziausiai 6 val. po gydymo. Esant bakterinéms
infekcijoms, reikéty apsvarstyti, ar kartu skirti ir gydymga antibiotikais.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Zinoma, kad nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) gali pavélinti ver§iavimasi veikdami
tokolitiskai, t. y. slopindami prostaglandinus, kurie yra svarbiis sukeliant verSiavimosi pradzig.
Naudojant vaistg laikotarpiu iSkart po atsivedimo, gali sutrikti gimdos involiucija ir vaisiaus dangaly
pasiSalinimas, dél ko gali uzsilaikyti placenta.

Saugumo tyrimai veisimui skirtiems jauc¢iams nebuvo atlikti. Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis
nenustatytas reprodukcinis toksiSkumas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

Naudojimas dar atrajoti nepradéjusiems verseliams ir seniems gyvuliams gali sukelti papildomg rizika.
Jei tokio naudojimo negalima iSvengti, gyvuliams gali reikéti sumaZzintos dozés ir kruopscios
klinikinés priezitiros.

Naudoti tik ant nepazeistos odos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) gali sukelti padidéjusj jautrumg (alergija).
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Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly&io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Nustatyta, kad vaistas sukelia stipry ir negrjztama akiy pazeidimg ir sukelti nezymy odos sudirginima.
Vaisto prarijimas ar patekimas ant odos gali biiti kenksmingas.

Reikia vengti vaisto patekimo j akis, jskaitant ranky sglytj su akimis. Reikia vengti vaisto patekimo ant
odos. Reikia vengti sglyCio su gydoma sritimi (dél galimo vaisto pasklidimo) be apsauginiy pirStiniy
maziausiai tris dienas arba kol vaisto naudojimo vieta nebus sausa (jei ilgiau). Negalima leisti vaikams
liesti vaisto arba gydyty gyvuliy.

Naudojant $ veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: nepralaidzios pir§tinés,
apsauginiai riibai ir aprobuoti apsauginiai akiniai.

Atsitiktinai prarijus ar patekus j burna, reikia nedelsiant skalauti burng dideliu kiekiu vandens ir
kreiptis medicininés pagalbos.

Patekus j akis, reikia nedelsiant plauti akis dideliu kiekiu §varaus vandens ir kreiptis medicininés
pagalbos.

Patekus ant odos, reikia kruops¢iai plauti muilu ir vandeniu.

Dirbant su vaistu negalima riikyti, valgyti ar gerti. Po vaisto naudojimo biitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu, iSskyrus likus maziau nei 48 val. iki verSiavimosi.

Dél padidéjusios placentos uzsilaikymo rizikos veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas tik per
pirmas 36 val. po atsivedimo, atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg bei stebint
gydomus gyvulius dél uzsilaikiusios placentos.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima naudoti vienu metu su kitais tos pacios klasés veterinariniais vaistais (nesteroidiniais vaistais
nuo uzdegimo) arba 24 val. laikotarpiu nuo vieno iki kito vaisto naudojimo.

Kai kurie NVNU gali gerai jungtis su plazmos baltymais ir konkuruoti su kitais gerai besijungianciais
vaistais, kurie gali sukelti toksinj poveikj. Reikia vengti kartu naudoti potencialiai nefrotoksiskus
vaistus.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Vietinés uzdegiminés odos reakcijos ir nekrozé buvo nustatytos naudojus 5 mg/kg.

Eroziniai ir opiniai §liuzo paZeidimai nustatyti gyvuliams, kuriems vaistas naudotas 3 kartus didesne
nei rekomenduojama gydymo doze.

Kai kuriems gyvuliams pasireiské slaptas kraujas iSmatose, vaistg naudojus 5 kartus didesne nei
rekomenduojama gydymo doze.

Nereikia ypatingai skubiy procediry.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-05-31
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15. KITA INFORMACIJA
Tik veterinariniam naudojimui.
Saugoti nuo vaikuy.

3 dydziy talpyklés: 100 ml, 250 ml ir 1000 ml.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Informacija, skirta veterinarijos gydytojui

Veiklioji medziaga fluniksinas (meglumino druska) yra karboksiliné rtigstis, nesteroidinis vaistas nuo
uzdegimo (NVNU), turintis nenarkotinj skausmo ir kar$¢iavimo mazinamajj poveikj. Jis pasizymi
stipriu slopinamuoju poveikiu ciklooksigenazés sistemai (COG-1 ir COG-2). COG pavercia
arachidono riigstj nestabiliais cikliniais endoperoksidais, kurie paverc¢iami prostaglandinais,
prostaciklinu ir tromboksanu. Tokiy komponenty sintezés slopinimas lemia fluniksino meglumino
savybes mazinti skausmg ir kar§¢iavimg bei slopinti uzdegima.

Vieno tyrimo metu Finadyne vet. buvo tiriamas su 64 mastitu sergan¢iomis karvémis, o §io vaisto
veiksmingumas mazinant rekting temperatiirg buvo lyginamas su placebu, kuris buvo naudojamas
66 karvéms. Praéjus SeSioms valandoms po gydymo, 95,3 % Finadyne vet. gydyty karviy rektiné
temperattira sumaz¢jo daugiau nei 1,1 °C, palyginti su 34,9 % placebo grupéje. Pra¢jus 6 valandoms,
kai gydymas buvo papildytas antibiotikais, tarp grupiy nebebuvo rektinés temperatiiros skirtumy.

Uzpiltas ant odos fluniksinas létai absorbuojamas per galvijo odg (biologinis prieinamumas yra apie
44 %). Galvijy organizme (iSskyrus verselius) pasiskirstymo tiiris paprastai yra mazas dél auksto
plazmos baltymy susijungimo lygio (apytiksliai 99 %). Tariamas plazmos pusinés eliminacijos laikas
po uzpilamojo tirpalo naudojimo yra apie 7,8 val. Fluniksino metabolizmas yra gana ribotas, didzioji
dalis vaisto atitinka nepakitusj pirminj junginj ir likusius metabolitus, gautus hidroksilinant. Galvijy
organizme eliminacija pirmiausiai vyksta per tulzies i$skyrima.

Po gydymo vaistg uzpilant greitesné fluniksino absorbcija pastebéta Siltuoju mety laiku, palyginti su
Saltuoju. Siltuoju mety laiku (aplinkos temperatiira — tarp 13 °C ir 30 °C) Tpax buvo apie 2 val., 0
Saltuoju mety laiku (aplinkos temperattra — tarp -3 °C ir 7 °C) — apie 6 val.

Antipiretinis poveikis pasireis$ke praéjus 4 val. po vaisto naudojimo.
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