FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Finadyne vet. 50 mg/ml stungulyf, lausn.

2. Innihaldslysing

1 ml inniheldur:

Virkt efni:

Flunixin (sem flunixin meglumin) 50 mg.
Hjalparefni:

Fenol 5,0 mg
Natriumfosfat dodecahydrat 4,0 mg

Natriumformaldehydsulfoxylat

Dinatriumedetat

Prépylenglycol 207,2 mg
Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus til folgul lausn.

8 Markdyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir: Bolgur an sykinga og sem pattur i medferd & lungnabdlgu hja kalfum og ungneytum.

Svin: pattur i meoferd & liobdlgu an sykinga. Bdlgueydandi og hitaleekkandi studningsmedferd i
tengslum vid lungnabdlgu og gothita (MMA (mastitis, metritis, agalacti)) asamt
videigandi syklalyfjamedferd. Til ad draga Ur verkjum eftir minnihattar skurdadgerdir &
mjukvefjum, p.m.t. geldingu.

Hestar: Bolgur an sykinga i stodkerfi og vid hrossasott.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki dyrum med skerta hjarta-, lifrar- eda nyrnastarfsemi né dyrum med hugsanlega saramyndun
eda bleedingar i meltingarvegi.

Lyfid méa ekki gefa kim/kvigum innan 48 kist fyrir asetladan burd.

Gefid ekki dyrum med vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blodprysting, par sem aukin hatta geeti verid a
eiturdhrifum a nyru.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstdk varnadarord:

Notkun Finadyne vet. handa spenagrisum fyrir geldingu dregur ar verkjum i kjélfar adgerdar.
Linun verkja vio sjalfa skurdadgerdina krefst samhlida notkunar videigandi staddeyfilyfja eda
sveefingarlyfja.




Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Lyfid inniheldur propylenglykol og pvi & ad gefa lyfid haeegt med inndzelingu par sem lifsheettuleg
einkenni losts geta komid fram. Hiti lyfsins & ad vera eins narri likamshita og mogulegt er. Ef einhver
merki um lost koma fram a ad st6dva & inndaelinguna strax og veita videigandi leeknismedferd vid losti.
Fordist inndzlingu i slageed.

EKkKi skal gefa sterri skammt en pann sem radlagdur er. Rannsdknir & ofskdmmtun hja svinum hafa
synt fram & ad lyfid polist vel, sja kaflann ,,Ofskémmtun.

pekkt er ad bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAID lyf) geti seinkad burdi og haft
feedingarhamlandi ahrif med pvi ad hindra prostaglandin sem eru mikilveeg bodefni vid upphaf burdar.
Notkun lyfsins strax ad burdi loknum getur truflad samdratt legsins og komid i veg fyrir ad
fésturhimnan komi Gt, og par med valdid pvi ad fylgjan verdur eftir. Sja einnig kaflann ,,Medganga og
mjolkurgjofe.

Aukin aheetta fylgir notkun lyfsins hja dyrum yngri en 6 vikna og hja eldri dyrum. Ef ekki er haegt ad
komast hja notkun, getur verid naudsynlegt ad gefa pessum dyrum minni skammt af lyfinu og hafa pau
undir ndnu klinisku eftirliti.

Lyfid getur valdid vidbrégoum hja mjog vidkveemum dyrum.

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Fordist heettu & inntdku. Ekki borda og drekka samhlida gjof lyfsins.

Fordist snertingu vid hld eda augu. Ef lyfid berst & hlio 4 ad skola sveedio med vatni. Ef dyralyfid
berst i augu 4 ad skola augun strax med miklu magni af vatni og tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Pvoid hendur eftir notkun.

Ef s& sem annast lyfjagjofina gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Peir sem eru med pekkt ofnaemi fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum sem ekki eru sterar skulu fordast
snertingu vid dyralyfid. Ofnemisvidbrogdin geta verid alvarleg.

Medganga og mjolkurgjof:

Engar upplysingar liggja fyrir ar rannséknum & 6ryggi lyfsins hja fangfullum gyltum og fylfullum
hryssum.

Ekki méa gefa fangfullum gyltum lyfio.

Ekki mé gefa fylfullum hryssum lyfid.

Dyralyfid ma eingdngu nota innan 36 kist. eftir faedingu, ad undangengnu avinnings-/ahaettumat pess
dyralaeknis sem annast medferdina. Einnig skal hafa eftirlit med pvi hvort fylgja skilar sér Ut hja
medhdndludum dyrum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Samhlida notkun stera og bélgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar (NSAID lyf) getur aukid
hugsanlegar aukaverkanir. Ekki ma nota énnur bélgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar i 24 Kist.
fyrir eda eftir medferd.

Fordast skal samhlida notkun lyfja sem geta valdid nyrnaskemmdum.

Sum bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar geta verid bundin plasmapréteinum i miklum meeli og
get keppt vid énnur efni sem eru mikid bundin plasmapréteinum pannig ad samhlida gjof getur valdid
eiturdhrifum.



Ofskdmmtun
Sja einnig kaflana ,,Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid*“ og ,,Aukaverkanire.

Rannséknir & ofskdmmtun hj& svinum hafa synt fram & ad lyfid polist vel.

Rannséknir & 4 daga gdmlum grisum af dénskum stofni hafa synt ad peir pola 2,2 mg/kg skammta an
aukaverkana.

Rannsoknir & slatursvinum med lungnabdlgu hafa synt ad 3,3 mg/kg skammtar polast vel.

3,3 mg/kg skammtar hafa sdmu klinisku ahrif og 2,2 mg/kg skammtar.

Rannsdknir & 30 kg grisum hafa synt ad allt ad 10-faldur radlagdur skammtur i allt ad 9 daga veldur
hvorki magasari né hefur ahrif & storkuhaefni bl6ds.

Ofskémmtun getur tengst vidbrogdum i meltingvegi (s.s. ertingu eda sarum).

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur stungulyf.

7. Aukaverkanir

Hestar:

Sjaldgeefar Vidbrdgd & stungustad

(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa

medferd):

Mjdg sjaldgeefar Bradaofnaemi,

(1 til 20 dyr / 10.000 dyrum sem f& Viobrogd i meltingarvegi, Magasar?,

medferd): Osamhafdar vodvahreyfingar (slingur)

Nautgripir:

Mj6g sjaldgeefar Bradaofnaemi,

(1 til 20 dyr / 10.000 dyrum sem fa Vidbrogd i meltingarvegi, Sar i vinstur?,

medferd): Osamhafdar vodvahreyfingar (slingur)

Svin:

Mjdg sjaldgeefar Vidbrogd a stungustad?,

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Bradaofnami,

medferd): Vidbrégd i meltingarvegi, magasar’,
Osamhafdar vodvahreyfingar (slingur)

1Sar geta komid fram um allan meltingarveginn p.e. i maga, smapormum og i ristli.
2] kjolfar inndeelingar i vodva.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er heegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof



http://www.lyfjastofnun.is/

Nautgripir: 1,1-2,2 mg flunixin/kg likamspunga 1 sinni & sélarhring i allt ad 3 s6larhringa.
Gefa a lyfid med inndaelingu i blaaed.

Svin: 2,2 mg flunixin/kg likamspunga i allt ad 3 solarhringa.
Gefa skal eina inndelingu allt ad ¥ Kklst. fyrir geldingu.
Gefa a lyfid med inndelingu i vddva.

Hestar: 1-1,5 mg flunixin/kg likamspunga sem samsvarar 2-3 ml fyrir hver 100 kg 1 sinni &
solarhring.
Gefa a lyfio med inndelingu i blazd.

Vid inndeelingu i blazed skal gefa lyfid med haegri inndaelingu og hitastig stungulyfsins skal vera pad
sama og likamshiti dyrsins adur en inndeelingin er gefin.

Verid getur ad dyraleknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en
tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum dyralaeknis og leidbeiningum a
merkimida fra lyfjabua.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og heagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

10. Biotimi fyrir afurdarnytingu

Kjot og innmatur: Nautgripir: 4 sélarhringar
Hestar: 3 solarhringar
Svin: 28 sblarhringar
Mjélk: Nautgripir: 24 klukkustundir
Hestar: M4 ekki nota handa hestum ef mjolkin er notud til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 s6larhringar.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Lyfid er avisunarskylt.



14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
900117 (IS), Hettuglas med 50 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningarsteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
8 jantar 2024.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Framleidandi sem sér um lokasampykk:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Frakkland

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til ad tilkynna grun um aukaverkanir::
Vistor hf.

Horgatin 2

210 Gardabaer

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17.  Adrar upplysingar

Nyjasta uppfeerda fylgisedilinn méa finna a www.serlyfjaskra.is


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

