BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Finadyne vet., 50 mg/ml injektionsvatska, 16sning, for hést, ndtkreatur och svin

2. Sammanséttning
1 ml innehaller:
Aktiv substans:

Flunixin (motsvarande flunixinmeglumin) 50 mg

Hjalpamnen:
Trinatriumfosfatdodekahydrat 4 mg
Fenol 5mg

Dinatriumedetatdihydrat
Natriumformaldehydsulfoxylat

Propylenglykol 207,2 mg
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till ljusgul 16sning.

3. Djurslag

Hast, notkreatur, svin

4. Anvandningsomraden

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

Notkreatur:
Smartsamma tillstand i muskler, leder och skelett, t ex fang.

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

Skall inte ges till djur med nedsatt hjart-, lever- eller njurfunktion, sar eller blédning i mage/tarm eller
vid 6verkénslighet mot lakemedlet.

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

Personer med kand dverkanslighet mot flunixin bér undvika kontakt med Idkemedlet.



6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séaker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Behandling av fol under 6 veckors alder eller av gamla héstar kan medfora en 6kad risk. Doseringen
kan i sadant fall minskas samtidigt som noggrann klinisk dvervakning tillampas.

Rekommenderad dosering bor ej dverskridas.

Sékerheten for unga grisar (<40 kg kroppsvikt) har inte studerats.

Det ar ként att NSAID-preparat kan fordroja forlossning genom att hdamma prostaglandiner, @&mnen
som ar viktiga for inledningen av férlossningen.

Anvandning av detta lakemedel i den tidiga perioden efter férlossning kan stéra livmoderns
sammandragning och utstétning av fosterhinnorna, vilket kan resultera i kvarbliven efterbord. Se aven
avsnitt ”Driktighet och digivning”.

Det finns risk for njurskada vid behandling av uttorkade djur eller av djur som har minskad
blodvolym.

Flunixin ar toxiskt for asatande faglar. Ge inte till djur som kan na naringskedjan for vilda djur. Vid
dodsfall eller avlivning av behandlade djur ska det sékerstéllas att dessa inte blir tillgéngliga for vilda
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Direktkontakt med huden bér minimeras. Flunixinmeglumin irriterar 8gat. Undvik dgonkontakt. Skolj
omedelbart med rent rinnande vatten om kontakt uppstar. Tvétta handerna efter anvandning.

Dréaktighet och digivning:

Sékerheten av detta l&ékemedel har inte faststéllts hos dréktiga ston och suggor. Anvéand endast i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Ska endast anvandas inom de forsta 36 timmarna efter férlossningen efter ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning och behandlade djur bor 6vervakas med avseende pa kvarbliven efterbord.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Ska inte anvéndas tillsammans med andra antiinflammatoriska lakemedel eller inom 24 timmar efter
anvandning av andra NSAID-lakemedel.

NSAID-lakemedel har en hég bindningsgrad till protein och kan darfér konkurrera med andra
lakemedel med hog proteinbindningsgrad och darmed eventuellt ge upphov till giftiga effekter.

Overdosering:

Overdosering kan ge upphov till symtom fran mag-tarmkanalen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ska inte blandas med andra ldkemedel for injektion.

7. Biverkningar

Hast:

Mindre vanliga Lokala reaktioner vid injektionsplatsen®




(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Anafylaxi (kan innefatta balansrubbningar, skakningar,

(Farre 4n 1 av 10 000 behandlade kramper och dodsfall)?
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestdamd frekvens: Irritation i mag-tarmkanalen och sarbildning i mag-
tarmkanalen

! Lokala reaktioner har setts efter intramuskular administrering
2Anafylaxi har setts efter intravends administrering

Notkreatur:

Mycket séllsynta Anafylaxi (kan innefatta balansrubbningar, skakningar,

) 1
(Farre 4n 1 av 10 000 behandlade kramper och dodsfall)
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens: Irritation i mag-tarmkanalen och sarbildning i mag-
tarmkanalen

Lokala reaktioner vid injektionsplatsen?

LAnafylaxi har setts efter intravends administrering
2 Lokala reaktioner har setts efter intramuskular administrering

Svin:

Obestdmd frekvens: Irritation i mag-tarmkanalen och sarbildning i mag-
tarmkanalen

Lokala reaktioner vid injektionsplatsen®

! Lokala reaktioner har setts efter intramuskular administrering

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

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.


http://www.lakemedelsverket.se/

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.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Kétt och slaktbiprodukter:

Hést: i.v. 1 dygn, i.m. 7 dygn.
Notkreatur: i.v. 4 dygn, i.m. 7 dygn.
Svin: 18 dygn.

Mjolk:

Notkreatur: 1 dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Medicinen 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. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
10659

Glasflaska 50 ml och 6x50 ml.
Glasflaska 100 ml och 6x100 ml.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2024-05-24

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta biverkningar:

MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60
Email: msdah.sweden@merck.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.

17.  Ovrig information

Flunixin &r toxiskt for asatande faglar, men forvantad liten exponering anses medféra lag risk.


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

