1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Finadyne vet. 50 mg/ml injektionsvéatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Flunixinmeglumin motsvarande flunixin 50 mg

Hjélpamnen:

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast, notkreatur, svin

4.2  Indikationer, specificera djurslag

Hast: Smartsamma tillstand i muskler, leder och skelett, t.ex. fang. Vid kolik for att lindra buksmartor.
NGtkreatur: Smartsamma tillstand i muskler, leder och skelett, t ex fang.

Svin: Smartsamma tillstand i muskler, leder och skelett, t.ex. aseptisk artrit. Febernedsattande.

4.3 Kontraindikationer

Hjart-, lever- eller njurinsufficiens, gastrointestinal ulcera/blddning eller vid dverkénslighet mot
substansen.

Anvand inte detta lakemedel till nétkreatur inom 48 timmar fore forvantad forlossning.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Behandling av fol under 6 veckors alder eller av gamla hastar kan medféra en 6kad risk. Doseringen
kan i sadant fall minskas samtidigt som noggrann klinisk dvervakning tillampas. Rekommenderad
dosering bor ej 6verskridas. Sakerheten for unga grisar (< 40 kg kroppsvikt) har inte studerats.

Det ar kéant att NSAID-preparat har tokolytisk effekt och kan férdréja forlossning genom att hamma
prostaglandiner, som &r viktiga for férlossningsinduktionen.

Anvéndning av detta lakemedel i den tidiga post-partum perioden kan stora uterin
involution och utstétning av fosterhinnorna, vilket kan resultera i kvarbliven efterbord. Se &ven

1



avsnitt 4.7.
Risk for njurskada vid behandling av dehydrerade eller hypovolemiska djur.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Direktkontakt med huden bér minimeras. Flunixinmeglumin irriterar 6gat. Undvik 6gonkontakt. Skélj
omedelbart med rent rinnande vatten om kontakt uppstar. Tvatta handerna efter anvandning.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

NSAID-preparat kan p.g.a. verkningsmekanismen (h&mning av prostaglandinsyntesen) ge
gastrointestinala ulcerationer och erosioner. | mycket séllsynta fall har intravends tillforsel resulterat i
akuta anafylaktiska reaktioner i form av balansrubbningar, skakningar, kramper och &ven dodsfall.
Intramuskuléra injektioner kan ge lokala reaktioner pa injektionsplatserna.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos draktiga ston och suggor. Anvand endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Skall endast anvéndas inom de forsta 36 timmarna efter forlossningen efter ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning och behandlade djur bor dvervakas med avseende pa kvarbliven efterbord.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte anvéndas samtidigt med andra anti-inflammatoriska lakemedel eller inom 24 timmar efter
dosering med annan NSAID. NSAID’s har en hdg proteinbindningsgrad och kan darfor konkurrera
med andra lakemedel med hog proteinbindningsgrad, vilket eventuellt kan ge upphov till toxiska
effekter.

4.9 Dos och administreringssatt

Hast:
1,1 mg/kg kroppsvikt (= 1 ml per 45 kg kroppsvikt) intramuskulart eller intravendst en gang dagligen.
Behandlingen kan upprepas upp till 5 dagar.

Notkreatur:
2,2 mg/kg kroppsvikt (= 2 ml per 45 kg kroppsvikt) intramuskulart eller intravendst en gang dagligen i
3 dagar.

Svin:
2,2 mg/kg kroppsvikt (= 2 ml per 45 kg kroppsvikt) intramuskulart en gang dagligen i 3 dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nddvandigt)
Overdosering kan ge upphov till gastrointestinala symtom.

411 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter:

Hést: iv 1 dag. im 7 dagar.

Notkreatur: iv 4 dagar. im 7 dagar.
Svin: 18 dagar.




Mjolk:
Notkreatur: 1 dag.
5. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel (NSAID)
ATC-kod: QM01AG90

Flunixin tillhor gruppen icke-steroida anti-inflammatoriska (NSAID) lékemedel. Substansen har en
anti-inflammatorisk och analgetisk effekt. Flunixins farmakologiska aktivitet ar beroende pa dess
formaga att hamma prostaglandinsyntesen (cyklooxygenashamning). Flunixin hammar ocksa
trombocytaggregering.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Flunixin absorberas snabbt fran injektionsstallet till olika vavnader. Maximal serumkoncentration
uppnas hos hast efter 1-1,5 timmar. Halveringstiden ar 1,6 timmar efter en engangsbehandling med 1,1
mg/kg kroppsvikt. Matbara varden kvarstar i serum ca 8 timmar. Halveringstiden hos nétkreatur ar 8
timmar i plasma efter en intravends singeldos med 1,1 mg/kg kroppsvikt. Hos svin sker en snabb
absorption efter intramuskuldr dosering. Halveringstiden &r ca 4 timmar. Flunixin har en hog
bindningsgrad till plasmaproteiner (>99%). Utsondringen sker via faeces och urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Trinatriumfosfatdodekahydrat 4 mg

Fenol 5 mg

Natriumformaldehydsulfoxylat 2,5 mg

Dinatriumedetatdihydrat 0,1 mg

Propylenglykol 207,2 mg

Saltsyra

Vatten for injektionsvatskor till 1 ml

6.2 Inkompatibiliteter

Bor inte blandas med andra lakemedel for injektion.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Glasflaska a 50 ml, 6x50 ml, 100 ml och 6x100 ml. Ytterférpackning av papp.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10659

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1987-10-29 / 2008-12-16

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-10-07

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



