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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Finadyne Solution 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i §win

2. Sklad
Fluniksyna 50 mg/ml (w postaci fluniksyny z megluming 83 mg/ml)

Przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, §winia.

4, Wskazania lecznicze

U koni
Ztagodzenie stanu zapalnego i bolu przy schorzeniach uktadu migsniowo—szkieletowego.
Ztagodzenie bolow kolkowych.

U bydia
Opanowanie ostrych stanow zapalnych w przebiegu chorob uktadu oddechowego.

Jako leczenie wspomagajace przy ostrej rozedmie pluc oraz przy ostrym zapaleniu wymienia u krow.

Ztagodzenie stanu zapalnego i bolu, szczegodlnie przy zespole MMA u loch.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat ze schorzeniami serca, watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach, gdy istnieje mozliwo$¢ wystapienia owrzodzen zotadka lub jelit, oraz
krwawienia z tych narzagdow.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng (megluminian fluniksyny) lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat oligemicznych (o zmniejszonej objetosci krwi w uktadzie krazenia).

Nie stosowac u koni wyscigowych w okresie 8 dni przed gonitwa.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki oraz zaleconej dtugosci terapii.

Nie stosowac u cigzarnych klaczy.

Nie stosowac u loch w cigzy, loszek w okresie krycia i knuréw rozptodowych.

Nie stosowac¢ u krow w ciggu 48 godzin przed oczekiwanym porodem.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przepisy odnoszace si¢ do wyScigow oraz innych konkurencji nie dopuszczajg stosowania
niesterydowych lekow przeciwzapalnych. Royal College of Veterinary Surgeons udzielit lekarzom
weterynarii porady dotyczacej stosowania lekow przeciwzapalnych u koni wyscigowych,
stwierdzajac, ze "jezeli lekarz weterynarii zaleca zaprzestanie podawania takiego leku na nie mniej niz
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osiem dni przed wyscigiem, powinien mie¢ poczucie, ze zadbal o wszystkie, z wyjgtkiem najbardziej
ekstremalnych przypadiosci".

Nalezy wystrzegac si¢ przypadkowego, dotetniczego podania leku.

Podawanie leku zwierzetom w wieku ponizej 6 tygodni oraz w wieku podesztym wigze si¢ z
dodatkowym ryzykiem. W razie koniecznosci leczenia takich zwierzat nalezy zmniejszy¢ dawke i
monitorowac stan pacjenta.

Nie stosowac¢ u zwierzat hipowolemicznych, z wyjatkiem przypadkow endotoksemii lub wstrzgsu
septycznego.

Nie zaleca si¢ podawania NLPZ hamujacych syntezg prostaglandyn zwierzgtom poddanym
znieczuleniu ogélnemu do momentu catkowitego powrotu do zdrowia.

Nalezy zdiagnozowac¢ pierwotng przyczyne kolki oraz prowadzi¢ rownolegle wtasciwe postepowanie
terapeutyczne.

Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 6 kg.

NLPZ posiadajg znany potencjat opdznienia akcji porodowej wywierajac dziatanie tokolityczne
poprzez hamowanie prostaglandyn odgrywajacych istotne znaczenie w sygnalizowaniu rozpoczecia
akcji porodowej. Stosowanie produktu bezposrednio w okresie poporodowym moze zaburza¢ proces
inwolucji macicy oraz wydalania bton ptodowych prowadzac do zatrzymania tozyska.

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych. Nie podawaé zwierzetom przeznaczonym do
wlaczenia w tancuch pokarmowy dzikiej fauny. W przypadku $mierci, uboju lub eutanazji leczonych
zwierzat nalezy upewnic sie¢, ze nie bedg one stanowity pokarmu dzikiej fauny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

W przypadku kontaktu ze skora nalezy obszar narazony na ekspozycj¢ zmy¢ woda.

W przypadku kontaktu z oczami, nalezy oczy przeptuka¢ duzg iloscig czystej wody i zwrocic sie o
udzielenie pomocy lekarskiej.

Nalezy dotozy¢ staran w celu uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia.

Umy¢ rece po stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych, aczkolwiek przewiduje si¢ niskie narazenie,
prowadzace do niskiego ryzyka.

Ciaza:

Nie stosowac u klaczy i loch w okresie cigzy. Nie prowadzono badan bezpieczenstwa produktu u
klaczy i loch w cigzy.

W ciggu pierwszych 36 godzin od porodu produkt moze by¢ podawany jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu, a leczone
zwierzeta nalezy podda¢ monitorowaniu ze wzgledu na mozliwos$¢ zatrzymania tozyska.

Cigza i laktacja:
Moze stosowac u krow w okresie cigzy 1 laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie jest znana interakcja z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé¢ rownoczesnie lub w ciggu 24 godzin od
podania innych niesterydowych lekow przeciwzapalnych. Niektore NLPZ mogg intensywnie wigzac
si¢ z biatkami surowicy krwi i wspotzawodniczy¢ z innymi lekami silnie wigzacymi si¢ z biatkami
surowicy, co moze powodowa¢ toksyczne skutki.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekoéw o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym.

Przedawkowanie:

Badania przeprowadzone nad przedawkowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego u gatunkéw,
dla ktoérych jest przeznaczony wykazaly jego dobrg tolerancj¢. Przedawkowanie wigze si¢ z
intoksykacja przewodu pokarmowego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
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Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto, $winia:

Czgstosc nieznana (nie moze by¢ Draznigce dziatanie na przewod pokarmowy, owrzodzenia,
okreslona na podstawie dostepnych | yotencjalne uszkodzenie nerek?, przejsciowe podraznienie
danych) w miejscu wstrzykniecia?, podraznienie lub obrzek w
miejscu podania®, wystepujaca z opodznieniem
nadwrazliwo$§¢ oraz reakcje anafilaktyczne®.

U zwierzat odwodnionych lub hipowolemicznych.
2U éwin, ustepuje samoistnie w ciggu 14 dni.

3Po wstrzyknieciu domig$niowym.

“U koni i bydla.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-
21-605 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Konie

Przy schorzeniach uktadu mig$niowo — szkieletowego podawac dozylnie lub domigsniowo w dawce 1
ml/45 kg m.c. (1,1 mg fluniksyny na 1 kg m.c.) jeden raz dziennie przez okres nie dtuzszy niz 5 dni,
uwzgledniajac reakcje kliniczng zwierzecia.

Przy iniekcjach domigéniowych dawke te nalezy rozdzieli¢ i podawaé w dwa miejsca po obu stronach
szyi.

Przy kolce podawaé dozylnie w dawce 1 ml/45 kg m.c. (1,1 mg fluniksyny na 1 kg m.c.) powtarzajac
iniekcje raz lub dwa razy w przypadku nawrotéw bolu.

Bydlo
Podawac¢ dozylnie 2 ml/45 kg m.c. (2,2 mg fluniksyny na 1 kg m.c.).

W razie potrzeby iniekcje powtarza¢ co 24 godziny, przez okres nie dtuzszy niz 5 dni.
Swinie

Podawa¢ domigéniowo 2 ml/50 kg m.c. (2 mg fluniksyny na 1 kg m.c.).

W razie potrzeby iniekcje powtarza¢ co 24 godziny, przez okres nie dtuzszy niz 5 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji
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Tkanki jadalne koni i bydta — 10 dni.

Tkanki jadalne §win — 18 dni.

Mleko — 36 godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

1002/00

Opakowania:
Fiolki o pojemnosci 50 ml i 100 ml, pakowane sg pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
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Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francja

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel.: + 48 22 18 32 200
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