PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Finadyne vet. 50 mg/ml pour-on, 18shing for notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Flunixin 50 mg motsvarande 83 mg flunixinmeglumin

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Levomentol 50 mg
Allurarott AC E129 0,2 mg
Pyrrolidon

Propylenglykoldikaprylokaprat

Glycerolmonokaprylat

Klar, rod vatska fri fran grumlighet och synliga partiklar

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur

3.2 Indikationer for varje djurslag

For minskning av feber associerad med bovin luftvagsinfektion.

For minskning av feber associerad med akut mastit.

For minskning av smérta och hélta associerat med interdigitalt flegmon, interdigital dermatit och
digital dermatit.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte om djuret har hjart-, lever- eller njursjukdom, eller om det finns tecken pa gastrointestinal
ulceration eller blédning.

Anvand inte om djuret ar svart dehydrerat och hypovolemiskt eftersom det finns en mojlig risk for
Okad njurtoxicitet.

Anvand inte ldkemedlet till draktiga kor inom 48 timmar fore forvéntad forlossning.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.



3.4 Sarskilda varningar

Applicera endast pa torr hud och undvik exponering for vata under atminstone 6 timmar efter
behandling.
Vid bakterieinfektion ska samtidig antibiotikaterapi dvervégas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Se &ven avsnitt 3.7.

Det ar ként att icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) kan fordroja forlossning via
tokolytisk effekt genom att hamma prostaglandiner som &r viktiga for att signalera induktion av
forlossning. Anvandning av detta lakemedel i den omedelbara post-partum perioden kan stora
uterusinvolution och utstotning av fosterhinnorna, vilket kan resultera i kvarbliven efterbérd.
Sakerhetsstudier har inte utforts hos tjurar amnade for avel. Laboratoriestudier pa ratta har inte visat
nagra tecken pa reproduktionstoxicitet. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Anvandning till unga djur med outvecklad idisslarfunktion och till aldre djur kan innebéra 6kad risk.
Om sadan anvandning inte kan undvikas kan en dosreduktion kravas samt noggrann klinisk
Overvakning av djuren.

Applicera endast pa oskadad hud.

Flunixin ar toxiskt for asatande faglar. Administrera inte till djur som kan na néringskedjan for vilda
djur. Vid dodsfall eller avlivning av behandlade djur ska det sékerstallas att dessa inte blir tillgangliga
for vilda djur.

Sérskilda forsiktighetsatgéarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) kan orsaka 6verkénslighet (allergi).
Personer med kand dverkanslighet mot NSAID-preparat ska undvika kontakt med lakemedlet.

Lékemedlet har visat sig orsaka allvarlig och obotlig 6gonskada och kan orsaka l&tt hudirritation. Intag
eller hudkontakt med lakemedlet kan vara skadligt. Undvik kontakt med 6gon och att vidréra égonen
med handerna. Undvik kontakt med huden. Undvik kontakt med det behandlade omradet (vilket kan
mdojliggora spridning av lakemedlet) utan skyddshandskar, under minst tre dagar eller tills
appliceringsstéllet torkat (om langre).

Undvik att barn kommer i kontakt med lakemedlet eller med behandlade djur.

Skyddsutrustning i form av tdta handskar, skyddsklader och godkanda skyddsglasdgon ska anvandas
vid hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag eller kontakt med munnen, skdlj omedelbart munnen med rikligt med vatten,
uppsok lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Vid 6gonkontakt, skdlj 6gonen omedelbart med stora mangder rent vatten och uppsok lakare.

Vid kontakt med huden, tvatta noga med tval och vatten.
ROk, at eller drick inte nér lakemedlet hanteras. Tvatta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:
Vanliga Svullnad vid appliceringsstéllet!, erytem vid
(1 till 10 av 100 behandlade djur): appliceringsstallet!, torr hud (mjéall) vid appliceringsstallet?,
' palsforandringar vid appliceringsstallet (skadat/sprott har,




palsfortunning)?, alopeci vid appliceringsstallet?,
fortjockning av huden vid appliceringsstallet*

Obehag?, oro?, irritation®
Mycket sallsynta Anafylaxi?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Dessa forandringar har rapporterats som 6vergaende. Vanligtvis ar ingen sarskild behandling
nodvandig.

2 Overgaende tecken.

3 Reaktioner kan intraffa, som kan vara allvarliga. Ska behandlas symtomatiskt.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande séakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Kan anvandas under dréktighet och laktation utom 48 timmar fore forvantad forlossning.
Behandling inom 36 timmar post partum kan medféra dkad risk for kvarbliven efterbord. Darfor ska
sadan behandling endast ges i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskoedémning och behandlade
djur ska hallas under uppsikt for kvarbliven efterbord.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte anvandas samtidigt med andra NSAIDs eller inom en period av 24 timmar fran att nagot
annat NSAID anvénts. Vissa NSAIDs kan ha en hdg bindningsgrad till plasmaproteiner och
konkurrera med andra lakemedel med hdg bindningsgrad, vilket kan leda till toxiska effekter.
Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel bor undvikas.

3.9 Administreringsvagar och dosering

For pour-on anvandning som engangsbehandling.

Den rekommenderade behandlingsdosen ar 3,33 mg flunixin/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml/15 kg
kroppsvikt). Flaskans doseringsbehallare ar graderad efter kilogram kroppsvikt. For att sakerstalla en
korrekt dosering bor kroppsvikten bestammas sa noggrant som majligt.

Ova pé administreringsinstruktionerna nagra ganger for att bli fértrogen med hur man applicerar
lakemedlet innan det anvénds pa djur.




Steg 1: Vid férsta 6ppnande, ta bort locket och den avrivningsbara férseglingen
fran doseringsbehéllaren. Ta inte av locket
fran flaskan
Steg 2: Hall flaskan uppratt och i 6gonniva och klam langsamt och forsiktigt pa
flaskan for att fylla doseringsbeh&llaren till 5nskad markering. Doseringsbehéllare —»
Om doseringshehéallaren blir éverfylld, f6lj instruktionen for hur man minskar
overfyllnad.

Steg 3: Hall den uppmatta volymen Iangs mittlinjen pa djurets rygg, fran
manke till svansrot.

En liten mangd vétska kommer att finnas kvar pa vaggarna i behallaren,
men behallaren &r kalibrerad med hansyn till detta.
Undvik att klamma pa flaskan under tiden som I6sningen halls fran doseringsbehallaren.

Instruktion for minskning av éverfylinad

Bl <«—  Sitttillbaka locket p flaskan
och dra &t (om nédvandigt).

Steqg 1: Satt tillbaka locket pa doseringsbehallaren
och dra at.

Steq 2: Luta flaskan sé att en luftficka bildas i

bérjan av pafyllningsroret inne i flaskan. Pafyliningsror
Luftficka — >

Steg 3: Hall flaskan horisontellt sa att lakemedlet
tacker anden av Gverforingsroret pa insidan av
doseringsbehallaren.

<— Pafyliningsror

Steg 4: Krama och slépp flaskan upprepade
ganger. Lakemedlet kommer d& att rinna
tillbaka till flaskan genom pafyliningsroret.

Figur 1 — Rekommenderad pour-on applicering
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3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Lokala, dermala inflammatoriska reaktioner och nekros har rapporterats vid 5 mg/kg.

Erosiva och ulcertsa lesioner i I6pmagen observerades hos djur vid anvandning av 3 ganger
rekommenderad dos.

Fekalt, ockult blod observerades hos vissa djur vid anvandning av 5 ganger rekommenderad dos.
Inga akuta atgarder ar nédvandiga.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 7 dygn.
Mjolk: 36 timmar.

Pa grund av risk for kontaminering av icke behandlade djur med detta lakemedel t ex genom
slickande, bor behandlade djur hallas atskilda fran icke-behandlade djur under hela karenstiden. Om
denna rekommendation inte foljs kan det leda till resthalter hos icke-behandlade djur.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01AG90
4.2  Farmakodynamik

Den aktiva substansen flunixin (som megluminsalt) & en karboxylsyra och tillhoér gruppen icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) med icke-narkotisk smartstillande och
febernedséattande effekt. Den ar en potent hdmmare av cyklooxygenassystemet (COX-1 och COX-2).
COX omvandlar arakidonsyra till instabila cykliska endoperoxider, som omvandlas till
prostaglandiner, prostacyklin och tromboxan. Det ar synteshamningen av sddana komponenter som
ger flunixinmeglumin dess smartstillande, febernedsattande och antiinflammatoriska egenskaper.

I en studie undersoktes effekten av hur Finadyne vet. pour-on, 16sning minskade rektaltemperaturen
hos 64 kor med mastit och som jamforelse anvéandes placebo, som gavs till 66 kor. Sex timmar efter
behandling visade 95,3% av de kor som behandlats med Finadyne vet. pour-on, 16sning en minskning
av rektaltemperaturen med mer @n 1,1 °C, jamfort med 34,9% i placebogruppen. Efter 6 timmar, nar
antibiotikabehandling lagts till, fanns det inga skillnader i rektaltemperatur mellan grupperna.

4.3 Farmakokinetik

Efter dermal applicering absorberas flunixin i mattlig mangd genom huden hos nétkreatur
(biotillganglighet cirka 44 %). Hos notkreatur (forutom kalvar) ar distributionsvolymen generellt Iag
pa grund av den héga plasmaproteinbindningen (99 %). Halveringstid for eliminering i plasma efter
pour-on administrering &r cirka 7,8 timmar. Metabolismen av flunixin &r relativt begrénsad, det mesta
av lakemedlet motsvaras av den oféréndrade ursprungssubstansen och de kvarvarande metaboliterna
fran hydroxylering. Hos nétkreatur sker eliminering framst genom utsondring via gallan.

Efter pour-on behandling observerades en snabbare absorption av flunixin under den varma arstiden
jamfort med den kalla. Under varma forhallanden (omgivningstemperaturer mellan



13 °C och 30 °C) var Tmax ca 2 timmar medan den var omkring 6 timmar under kalla forhallanden
(omgivningstemperaturer mellan -3 °C och 7 °C).

Antipyretisk effekt har visats fran 4 timmar efter applicering av lakemedlet.

Miljéegenskaper

Flunixin ar toxiskt for asatande faglar, men forvantad liten exponering anses medféra Iag risk.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaskor av hdgdensitetspolyeten (HDPE) med polypropen- (PP) forslutning (lock inklusive liner) med
avrivningsbar folielaminatinnerforsegling.

Flaskorna ar utrustade med en graderad doseringsbehallare och ar individuellt forpackade i kartonger.
Tre forpackningsstorlekar: 100 ml, 250 ml och 1000 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

49374

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2014-05-22



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-10-17

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

