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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Finadyne Transdermal 50 mg/ml roztok pro nalévani na hibet — pour-on pro skot

28 Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Flunixinum: 50 mg

to odpovida 83 mg flunixini megluminum

Pomocné liatky:
Levomenthol: 50 mg
Cerven Allura AC (E 129): 0,2 mg

Cira Cervena kapalina bez zakalu a viditelnych castic.

3. Cilové druhy zvirat

Skot

4. Indikace pro pouZziti

Snizeni horecky spojené s bovinnim respiracnim onemocnénim.

Snizeni horecky spojené s akutni mastitidou.
Snizeni bolesti a kulhani spojené s interdigitalni flegménou, interdigitalni dermatitidou a digitalni
dermatitidou.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin, nebo pfi vyskytu gastrointestinalnich
ulceraci a krvéceni.

Nepouzivat u silné¢ dehydratovanych, hypovolemickych zvitat, z divodu mozného rizika zvysené
renalni toxicity.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nepouzivejte béhem 48 hodin pred o¢ekavanym porodem u krav.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Podavejte na suchou klizi a oSetfend zvirata chraite pfed zdroji vlhka nejméné¢ po dobu 6 hodin po
aplikaci roztoku.

V ptipadé bakterialnich infekci je potfeba zvazit soubézné podavani antibiotik.

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

-----

tokolytickému uc¢inku v diisledku inhibice prostaglandinti, které jsou dulezitym signalem pro iniciaci



porodu. Pouziti ptipravku bezprostiedn€ v poporodnim obdobi mutze ovlivnit involuci délohy
a vypuzeni plodovych obalti a zplisobit tak retenci placenty.

Studie bezpecnosti nebyly provedeny u plemennych byki. Laboratorni studie u potkant nepodaly dikaz
o reprodukeni toxicite piipravku. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim lékafem.

Pouziti u zvirat bez rozvinutych predzaludkl a u starych zvirat mize znamenat zvlastni riziko. Pokud
neni mozné vyvarovat se podani pfipravku, je potieba zvazit snizeni terapeutické davky a zabezpecit
peclivy klinicky dohled.

Aplikovat pouze v mistech s neporuSenou kuzi.

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepodavat zviratiim, ktera by se mohla dostat do potravniho
fetézce volné Zijicich zivocicht. V ptipad¢ thynu nebo utraceni oSetfenych zvitat zajistéte, aby kadavery
nebyly dostupné volné Zijicim zivoc¢ichtim.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Nesteroidni antiflogistika (NSAID) mohou zpisobit hypersenzitivitu (alergii). Lidé se znamou
precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym piipravkem.

Bylo prokazano, ze ptipravek zptisobuje zavazné a nevratné poskozeni o¢i a vyvolava mirné podrazdéni
ktze. Poziti nebo dermalni kontakt s piipravkem mohou byt nebezpecné.

Zabrante kontaktu pfipravku s ocima véetné kontaktu o¢i s kontaminovanyma rukama. Zbrarte kontaktu
s kGizi. Zabrafite kontaktu s oSetfenymi misty (umoznujicimu rozetfeni piipravku) bez ochrannych
rukavic po dobu minimélné 3 dnt, anebo dokud misto aplikace nezaschne (pokud je tato doba delsi).
Zabraite kontaktu déti s pfipravkem nebo oSetfenymi zvitaty.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic, ochranného odévu a schvalenych ochrannych bryli.

V ptipadé nahodného poziti nebo kontaktu s usty, ihned vyplachnéte Gsta velkym mnozstvim vody,
vyhledejte 1€karskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

V ptipadé kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody a vyhledejte lékatskou
pomoc.

V piipadé kontaktu s kizi ji dikladné omyjte mydlem a vodou.

Pti manipulaci s pripravkem nekufte, nejezte a nepijte. Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Ptipravek miiZze byt pouzivan v pribéhu biezosti a laktace s vyjimkou 48 hodin pted porodem.
Vzhledem ke zvySenému riziku zadrZeni lizka by mél byt ptipravek pouzit béhem prvnich 36 hodin po
porodu, pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim lékafem
a lécené zvite by mélo byt sledovano, zda nedoslo k zadrZeni ltizka.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nepodavejte soucasné s jinymi NSAID nebo v pribéhu 24 hodin po nebo pred jejich podavanim.
Nekteré NSAID se mohou siln€ vazat na plazmatické bilkoviny, soutézi tak s jinymi siln¢ vaznymi
latkami, coz miize vést k toxickym ucinkiim. Soucasné podani jiného potencidlné nefrotoxického
pripravku neni zZadouci.

Predavkovani:

Pii davece 5 mg/kg byly hlaseny lokalizované zanétlivé zmény ktize a nekrozy.

Pti 3nasobném piekroceni doporucené lécebné davky byl u zvifat pozorovan vyskyt erozi a vieda
v abomasu.

Pii 5Snasobném piekroceni doporucené lécebné davky bylo u nékterych zvifat pozorovano okultni
krvaceni ve stolici.

Neni potfeba pfijimat zadna naléhava opatieni.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.




7. Nezadouci ucinky

Skot:

Casté Otok v misté podani', zarudnuti v misté podani!,
sucha kiize v misté podani (lupy)’,

(1 az 10 zvifat / 100 oSetfenych zména srsti v misté podani (zlomené/lamavé chlupy, fidnuti

zvifat): chlupit)!, alopecie v misté podani', ztlusténi kize v misté
podani!
Nepohodli?; agitace?; podrazdénost?

Velmi vzacné Anafylaxe?

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetng ojedinélych hlaseni):

! Tyto zmény byly hlaseny jako pfechodné. Obecné neni vyzadovana zadna specificka 1é¢ba.
2 Docasné piiznaky.
3 Muize byt zavazna, muize se vyskytnout a méla by byt 1éCena symptomaticky.

HIaseni nezadoucich uc¢inku je dulezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Podani nalévanim na hibet - pour-on. Jednorazové podani. Doporucena 1é¢ebna davka je 3,33 mg
flunixinu na kg zZ.hm. (to odpovidd 1 ml na 15 kg z.hm.). Davkovaci komora lahve je kalibrovana
v kilogramech zivé hmotnosti. Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je potieba co nejpresnéji urcit
zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

Pied podanim IéCivého pripravku zvifatim se dikladn¢ seznamte se zplsobem podani IéCivého
ptipravku z davkovaci 1dhve.

Pokyny pro podani

Krok 1: Pfi prvnim pouziti sundejte uzavér a sloupnéte

v 4, . Neodstranujte
plombu tésnéni z davkovace.

uzaver z lahve.

Krok 2: Drzte lahev svisle a v Girovni o¢i, zatimco ji
pomalu a jemné zmacknete, aby se naplnil davkovac.
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Pri nadmeérném naplnéni davkovace se ridte pokyny nize.

Krok 3: Nalijte odméfeny objem na stfedni linii hibetu od kohoutku ke koteni
ocasu. Mal¢ mnozstvi pfipravku zlstane na sténach davkovaci komory, ale
kalibrace komory toto mnozstvi zohledituje. Nemackejte lahev ve chvili, kdy je
roztok nalévan z davkovaci komory.

Pokyny pFi nadmérném naplnéni davkovace

Nasad’te uzaver na lahev a
utahnéte (pokud je potieba).

Krok 1: Nasad’te uzavér na davkovaci
komoru a utdhnéte.

Krok 2: Nachylte lahev tak, aby se uvniti
lahve v Gsti spojovaci trubice mohla vytvorit

vzduchova kapsa. Vzduchova kapsa

Spojovaci trubice

Krok 3: Drzte ldhev v horizontalni

poloze tak, aby veterinarni 1é¢ivy pfipravek
zalil usti spojovaci trubice

v davkovaci komofe.

Krok 4: Opakované stlacejte a uvoliujte
lahev. Veterinarni 1éCivy ptipravek se
prostiednictvim spojovaci trubice pfemisti
zpét do lahve.

10. Ochranné lhity

Maso: 7 dni
Mléko: 36 hodin

Osetfena zvifata je potieba drzet odd€lené od neoSetienych zvifat po dobu trvani ochranné lhtty,

vzhledem k mozné kiiZzové kontaminaci neoSetienych zvirat pii vzajemném olizovani. Nedodrzeni
tohoto doporuceni mtize vést k vyskytu rezidui u neoSetenych zvitat.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni l1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Na etiket¢ je volné misto pro zaznamenani data pouZitelnosti pfipravku po otevieni.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
1ékdrnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/064/14-C
Jedna lahev o objemu 100 ml, 250 mla 1 1.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Cerven 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko
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Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2-4,

26169 Friesoythe

Némecko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky:
Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

17. DalSi informace

Environmentalni vlastnosti:
Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky, avSak predpokladand nizka expozice predstavuje relativné
nizké riziko.

Informace pro veterinarni lékare:

Léciva latka flunixin (jako megluminova sil) je kyselina karboxylova patfici do skupiny nesteroidnich
antiflogistik (NSAID) s nenarkotizujicim analgetickym a antipyretickym ucinkem. Flunixin vykazuje
silnou inhibici cyklo-oxygendzového systému (COX-1 a COX-2). COX méni kyselinu arachidonovou
na nestabilni cyklické endoperoxidy, které se méni na prostaglandiny, prostacykliny a tromboxan.

~~~~~

vlastnosti flunixin megluminu.

V jedné studii byl Finadyne Transdermal zkouman u 64 krav s mastitidou a jeho ucinek na snizeni
rektalni teploty byl srovnavan s placebem, které bylo pouZito u 66 krav. Sest hodin po aplikaci, 95,3 %
krav 1écenych Finadyne Transdermal mélo rektalni teplotu snizenou o vice nez 1,1°C ve srovnani
s 34,9% ve skupiné, které bylo podano placebo. Po 6 hodinach, po pfidani antibiotické terapie, jiz mezi
skupinami nebyl rozdil v rektalni teploté.

Po kozni aplikaci je flunixin omezené absorbovan kazi skotu (biologickd dostupnost kolem 44%).
U skotu (s vyjimkou telat) je distribu¢ni objem obvykle nizky z dvodu vysokého stupné (ptiblizn€ 99
%) vazby na plazmatické bilkoviny. Zdanlivy plazmaticky biologicky polo€as rozpadu po podani
formou nalévani na hibet je pfiblizné 7,8 hodin. Metabolismus flunixinu je omezeny, vétSina latky
odpovida nezménéné pliivodni slozce a zbylé metabolity jsou produktem hydroxylace. U skotu dochazi
k vylu€ovani primarné zluci.

Po aplikaci 1éku formou nalévani na kizi byla pozorovana rychlejsi absorpce flunixinu za teplejSich
podminek ve srovnani s chladnéj$imi. Za teplejSich podminek (vnéjsi teplota kolem 13°C az 30°C byla
Tiax kolem 2 hodin, zatimco za chladnéjsich podminek (vnéjsi teplota kolem -3°C az 7°C) byla kolem
6 hodin.

Antipyreticky u¢inek byl prokazan po 4 hodinach od aplikace veterinarniho léc¢ivého ptipravku.



