FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Finadyne Transdermal 50 mg/ml Lésung zum UbergieRen fir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:

Flunixin 50 mg

(entsprechend 83 mg Flunixin-Meglumin)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls
Qualitative Zusammensetzung sonstiger | diese Information fiir die
Bestandteile und anderer Bestandteile ordnungsgemaRe Verabreichung des
Tierarzneimittels wesentlich ist

Levomenthol 50 mg
Allurarot (E129) 0,2 mg
Pyrrolidon

Propylenglycoldicaprylocaprat

Glycerolmonocaprylat

Klare, rote Flussigkeit ohne Trubung und sichtbare Partikel.

3.  KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind

3.2 Anwendungsgebiete fir jede Zieltierart

Zur Fiebersenkung in Verbindung mit bovinen Atemwegserkrankungen.

Zur Fiebersenkung in Verbindung mit akuter Mastitis.

Zur Verminderung von Schmerz und Lahmheit in Verbindung mit interdigitaler Phlegmone,
Dermatitis interdigitalis und Dermatitis digitalis (Mortellaro).

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen, oder wenn die
Gefahr einer gastrointestinalen Ulzeration oder Blutungsneigung besteht.

Nicht bei stark dehydrierten, hypovolamischen Tieren anwenden, da ein potenzielles Risiko
fur eine erhdhte Nierentoxizitat besteht.

Das Tierarzneimittel nicht bei trachtigen Kuhen in den letzten 48 Stunden vor dem
erwarteten Abkalbetermin anwenden.



Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur auf trockene Haut auftragen und mindestens bis 6 Stunden nach der Applikation vor
Nasseeinfluss schitzen.

Im Falle bakterieller Infektionen sollte eine zeitgleiche antibiotische Therapie erwogen
werden.

3.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Siehe auch Abschnitt 3.7.

Von nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) ist bekannt, dass sie infolge einer
tokolytischen Wirkung die Geburt verzogern kénnen, indem sie Prostaglandine hemmen, die
eine wichtige Funktion bei der Auslésung der Geburt haben. Die Anwendung des
Tierarzneimittels sofort nach der Geburt kann die Rickbildung der Gebarmutter sowie das
Ausstolien der Eihdute stéren, was eine Nachgeburtsverhaltung zur Folge hat.
Vertraglichkeitsstudien bei Zuchtbullen wurden nicht durchgefiihrt. Laborstudien an Ratten
ergaben keine Hinweise auf reproduktionstoxische Effekte. Nur nach einer Nutzen-Risiko-
Abwagung des verantwortlichen Tierarztes anwenden.

Die Anwendung bei Saugkalbern und bei alten Tieren kann zusatzliche Risiken beinhalten.
Falls eine solche Behandlung nicht vermieden werden kann, ist méglicherweise eine
Reduzierung der Dosis sowie eine sorgféltige klinische Uberwachung angezeigt.

Nur auf intakte Haut auftragen.

Flunixin ist toxisch flr aasfressende Végel. Nicht an Tiere verabreichen, die in die
Nahrungskette von Wildtieren gelangen konnten.

Im Falle des Todes oder der Euthanasie behandelter Tiere ist sicherzustellen, dass diese
nicht der Wildfauna zuganglich gemacht werden.

Besondere Vorsichtsmalknahmen fir den Anwender:

Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs) kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien)
verursachen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber NSAIDs sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Das Tierarzneimittel verursacht schwere und
irreversible Augenschadigungen und leichte Hautirritationen.

Ein Verschlucken des Tierarzneimittels oder ein Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel kann
schadlich sein. Vermeiden Sie den Kontakt mit Haut und Augen, einschlielich Hand-zu-
Augenkontakt. Vermeiden Sie den Kontakt der behandelten Stelle (damit eine Verteilung des
Tierarzneimittels moglich ist) insbesondere ohne Schutzhandschuhe flr mindestens 3 Tage
oder bis zur Trocknung der Applikationsstelle (falls dies Ianger dauert). Verhindern Sie, dass
Kinder Zugang zum Tierarzneimittel beziehungsweise zu damit behandelten Tieren erhalten.
Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausristung
bestehend aus undurchlassigen Handschuhen, Schutzkleidung und einer geeigneten
Schutzbrille tragen.

Im Falle einer versehentlichen Einnahme oder Kontakt mit dem Mund, den Mund sofort mit
viel Wasser splilen, arztlichen Rat einholen und dabei dem Arzt die Packungsbeilage oder
das Etikett zeigen.

Bei Augenkontakt die Augen sofort mit reichlich sauberem Wasser spulen und arztlichen Rat
einholen.

Bei Hautkontakt grindlich mit Seife und Wasser waschen.

Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken. Nach der
Anwendung Hande waschen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:




Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind

Haufig Schwellung an der Applikationsstelle', Erythem an der

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Applikationsstelle’, trockene Haut (Schuppen) an der

Tiere): Applikationsstelle!, Veranderungen des Haarkleides
an der Applikationsstelle (abgebrochene/spréde
Haare, diinnes Haar), Alopezie an der
Applikationsstelle', Hautverdickung an der
Applikationsstelle’
Reizbarkeit?, Erregung?, gestorte Befindlichkeit?,

Sehr selten Anaphylaxie?

(<1 Tier/10 000 behandelte

Tiere, einschliel3lich

Einzelfallberichte):

" Diese Veranderungen wurden als voriibergehend gemeldet. Im Aligemeinen ist keine
spezifische Behandlung erforderlich.

2 Vorlibergehende Symptome

3 Kann schwerwiegend sein, kann auftreten und sollte symptomatisch behandelt werden

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt Uber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber
oder die zustandige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden Kontaktangaben
finden Sie auch im Abschnitt 16 der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation

Kann mit Ausnahme der letzten 48 Stunden vor der Geburt wahrend der Trachtigkeit und
wahrend der Laktation angewandt werden.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels innerhalb der ersten 36 Stunden nach der Geburt
kann es zu einem vermehrten Auftreten von Nachgeburtsverhaltungen kommen. Das
Tierarzneimittel sollte daher in den ersten 36 Stunden nach der Geburt nur nach einer
Nutzen-Risiko-Abwéagung des verantwortlichen Tierarztes verabreicht werden. Behandelte
Tiere sollten aulRerdem in Hinblick auf eine Nachgeburtsverhaltung iberwacht werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen NSAIDs anwenden.

Einige NSAIDs weisen eine hohe Plasma-EiweilRbindung auf und konkurrieren mit anderen
hoch an Plasma-Eiweil3 gebundenen Arzneimitteln, wodurch toxische Wirkungen auftreten
koénnen. Die gleichzeitige Verabreichung potenziell nephrotoxischer Substanzen sollte
vermieden werden.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Zum UbergieRen.

Zur einmaligen Anwendung.



Die empfohlene Behandlungsdosis betragt 3,33 mg Flunixin/kg Kérpergewicht (entsprechend
1 ml/15 kg Kdérpergewicht). Die Dosierkammer der Flasche ist nach Kilogramm
Korpergewicht kalibriert. Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.

Machen Sie sich mit den Anwendungshinweisen intensiv vertraut, bevor die Tiere behandelt
werden, um die Handhabung des Behaltnisses sicher zu beherrschen.

Schritt 1: Vor der ersten Anwendung Verschlusskappe von

- ! Nicht die Kappe der
der Dosierkammer abschrauben und das abziehbare Flasche
Siegel entfernen. abschrauben.

Schritt 2: Flasche aufrecht und auf Augenhdhe halten. Dann

langsam und sanft die Flasche dricken, um die
Dosierkammer bis zur gewlnschten Markierung zu fullen.

Bei Uberfiillung der Dosierkammer Anweisung zur Dosierkammer
Behebung einer Uberfiillung befolgen.

Schritt 3: Das abgemessene Volumen entlang der Rickenlinie des
Tieres vom Widerrist bis zur Schwanzwurzel aufgieRen. Eine kleine
Flissigkeitsmenge bleibt in den Wanden der Kammer zuriick. Die
Kalibrierung der Kammer berucksichtigt dies. Das Drlicken der
Flasche wahrend des AusgielRens der Losung aus der
Dosierkammer vermeiden.

Anweisung zur Behebung einer Uberfiillung

Schritt 1: Verschlusskappe auf —> IR
Dosierkammer
setzen und zuschrauben.

Verschlusskappe auf
Flasche setzen und
zuschrauben (sofern
erforderlich)

Schritt 2: Die Flasche so schwenken
dass innerhalb der Flasche am

Beginn des Transferrdhrchens ein Luftraumt
Luftraum entsteht.

* Transferréhrchen

Schritt 3: Die Flasche horizontal
halten, damit das Tierarzneimittel das
Ende des Transferrohrchens
innerhalb der Dosierkammer bedeckt.

Schritt 4: Die Flasche wiederholt
driicken und wieder loslassen. Das
Tierarzneimittel flie3t durch das
Transferréhrchen in die Flasche
zuruck.




Abbildung 1- Empfohlener Bereich flir das Aufgiel3en

l _

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Lokalisierte Entziindungsreaktionen und Nekrosen der Haut wurden bei 5 mg/kg berichtet.
Erosive und ulzerative Lasionen im Labmagen wurden bei Tieren beobachtet, die mit dem
Dreifachen der empfohlenen therapeutischen Dosis des Tierarzneimittels behandelt wurden.
Okkultes Blut in den Fazes wurde bei einigen Tieren beobachtet, die mit dem Flinffachen der
empfohlenen therapeutischen Dosis behandelt wurden.

NotfallmaRnahmen sind nicht erforderlich.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere
Anwendungsbedingungen, einschlieBlich Beschrankungen fiir die Anwendung
von antimikrobiellen und antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer
Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 7 Tage.
Milch: 36 Stunden.

Wegen der mdglichen Kreuzkontamination von unbehandelten Tieren mit diesem
Tierarzneimittel bei der Fellpflege (Ablecken) sollten behandelte Tiere Uber die gesamte
Wartezeit von den unbehandelten Tieren separiert werden. Die Nichteinhaltung dieser
Empfehlung kann zu Rickstanden bei unbehandelten Tieren flhren.

4. PHARMAKOLOGISCH ANGABEN
41 ATCvet Code:

QMO1AG90

4.2 Pharmakodynamik

Der Wirkstoff Flunixin (als Meglumin-Salz) ist eine nichtsteroidale, entzindungshemmende
Substanz (NSAID) mit Carbonsaure-Struktur, die nicht-narkotisch, schmerzlindernd und



fiebersenkend wirkt. Flunixin besitzt eine starke Hemmwirkung auf das Cyclooxygenase-
System (COX-1 und COX-2). Dieses Enzym wandelt Arachidonsaure in instabile zyklische
Endoperoxide um, die in Prostaglandine, Prostacyclin und Thromboxan umgebaut werden.
Die Hemmung der Bildung dieser Komponenten ist fur die schmerzlindernde, fiebersenkende
und entzindungshemmende Wirkung von Flunixin-Meglumin verantwortlich.

In einer Studie wurde die Wirksamkeit von Finadyne Transdermal zur Senkung der rektalen
Temperatur bei 64 Kilhen mit Mastitis untersucht und mit einer Placebo-Gruppe bestehend
aus 66 Kuhen verglichen. Sechs Stunden nach der Behandlung zeigten 95,3 % der Kihe,
die mit Finadyne Transdermal behandelt wurden, eine Senkung der rektalen Temperatur um
mehr als 1,1 °C im Vergleich zu 34,9 % in der Placebo-Gruppe. Nach einer zusatzlichen
Antibiotika-Behandlung nach sechs

4.3 Pharmakokinetik

Nach dermaler Verabreichung wird Flunixin bei Rindern mafig tber die Haut resorbiert
(Bioverfugbarkeit ca. 44 %). Bei Rindern (Kalber ausgenommen) sind die
Verteilungsvolumina wegen der hohen Bindung an Plasmaproteine (ungefahr 99 %) im
Allgemeinen niedrig. Die scheinbare Halbwertszeit fur die Elimination aus dem Plasma nach
dem AufgielRen auf die Haut betragt ca. 7,8 Stunden. Die Verstoffwechselung von Flunixin ist
gering. Der Uberwiegende Teil des Arzneimittels bleibt unverandert, die tGbrigen Metabolite
resultieren aus Hydroxylierungen. Bei Rindern erfolgt die Ausscheidung Gberwiegend tber
die Galle.

Nach einer Behandlung durch Aufgiel3en wurde in warmerer Umgebung eine im Vergleich zu
einer kalteren Umgebung schnellere Resorption beobachtet. Unter warmen Bedingungen
(Umgebungstemperaturen zwischen 13 °C und 30 °C) betrug die T« ungeféhr 2 Stunden,
wahrend dieser Wert unter kalten Bedingungen (Umgebungstemperaturen zwischen -3 °C
und 7 °C) bei ungefahr 6 Stunden lag.

Eine fiebersenkende Wirkung wurde ab 4 Stunden nach Verabreichung des Tierarzneimittels
gezeigt.

Umweltvertraglichkeit

Flunixin ist toxisch flir aasfressende Végel, auch wenn die voraussichtlich geringe Exposition
zu einem geringen Risiko flhrt.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittg[s im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses



Flaschen aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit Verschlissen aus Polypropylen (PP) und
einer abziehbaren Laminatfolie sowie einer Innenauskleidung. Die Flaschen besitzen eine
graduierte Dosierkammer und werden einzeln in Faltschachteln geliefert.

PackungsgréfRen: 100 ml, 250 ml und 1000 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
daraus entstandener Abfalle nach den oértlichen Vorschriften und die fur das betreffende
Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet GesmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

835578

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 19.05.2014

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Juni 2023

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen
Union verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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




