PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Flunixinum 50 mg

odpovida 83 mg flunixini megluminum

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Levomenthol 50 mg
Cerven Allura AC (E 129) 0,2 mg
Pyrrolidon

Propylenglykol-dioktanodidekanoat

Glycerol-monooktanoat

Cira Cervend kapalina bez zékalu a viditelnych ¢astic.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Snizeni horecky spojené s bovinnim respira¢nim onemocnénim.

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

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin, nebo pfi vyskytu gastrointestindlnich
ulceraci a krvaceni.

Nepouzivat u siln€ dehydratovanych, hypovolemickych zvitat z divodu mozného rizika zvysené
renalni toxicity.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nepouzivejte béhem 48 hodin ptred oCekavanym porodem u krav.
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni



Podavejte na suchou ktizi a oSetfena zvirata chrante pied zdroji vlhka nejméné po dobu 6 hodin po
aplikaci roztoku. V ptipad¢€ bakterialnich infekci je poteba zvazit soubézné podavani antibiotik.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Viz také cast 3.7.

Nesteroidni protizanétliva [é¢iva (NSAID) jsou znama pro svoji schopnost zpozdit nastup porodu diky
tokolytickému ucinku v disledku inhibice prostaglandinti, které jsou diilezitym signalem pro iniciaci
porodu. Pouziti ptipravku bezprostfedné v poporodnim obdobi miize ovlivnit involuci délohy

a vypuzeni plodovych oball a zpusobit tak retenci placenty.

Studie bezpec¢nosti nebyly provedeny u plemennych byki. Laboratorni studie u potkanti nepodaly
dikaz o reprodukéni toxicité pripravku. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu

a rizika ptisluSnym veterindrnim lékarem.

Pouziti u zvitat bez rozvinutych piedzaludki a u starych zvifat miize znamenat zvlastni riziko. Pokud
neni mozné vyvarovat se podani ptipravku, je potieba zvazit snizeni terapeutické davky a zabezpecit
peclivy klinicky dohled.

Aplikovat pouze v mistech s neporusenou kizi.

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepodavat zvitatim, ktera by se mohla dostat do
potravniho fetézce volné Zijicich zivocicht. V ptipadé thynu nebo utraceni oSetfenych zvifat zajistéte,

aby kadavery nebyly dostupné voln¢ zijicim zivocichiim.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

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 oci a vyvolava mirné podrazdeéni
kize. Poziti nebo dermalni kontakt s ptipravkem mohou byt nebezpecné.

Zabrante kontaktu pfipravku s ocima véetné kontaktu o¢i s kontaminovanyma rukama. Zbrarte kontaktu
s ktizi. Zabrante kontaktu s oSetfenymi misty (umoziujicimu rozetieni piipravku) bez ochrannych
rukavic po dobu minimalné 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 prostredky
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 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

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

V ptipadé¢ kontaktu s kiizi ji dtikladn€ omyjte mydlem a vodou.

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

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 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
zvitat): chlupt)!, alopecie v misté podani', ztlusténi kiize v misté
podani!

Nepohodli?; agitace?; podrazdénost?

Velmi vzacné Anafylaxe?

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

! Tyto zmény byly hlaseny jako pfechodné. Obecné neni vyzadovana zadna specificka 1é¢ba.
2 Docasné ptiznaky.
3 Muze byt zavazna, miize se vyskytnout a méla by byt 1é¢ena symptomaticky.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v bodé¢ ,,Kontaktni
udaje‘ pribalové informace.

3.7 Poutziti v prubéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek miize byt pouzivan v pribéhu brezosti 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 terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékarem

a 1é¢ené zvife by mélo byt sledovano, zda nedoslo k zadrzeni ltizka.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nepodavejte soucasné s jinymi NSAID nebo v pribéhu 24 hodin po nebo pied jejich podavanim.
Nékteré NSAID se mohou siln€ vazat na plazmatické bilkoviny, soutézi tak s jinymi siln€ vaznymi
latkami, coz muze vést k toxickym t€inklim. Soucasné podani jiné¢ho potencialné nefrotoxického
ptipravku neni zadouci.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podéni nalévanim na htbet - pour-on. Jednorazové podani. Doporucend lécebna davka je 3,33 mg
flunixinu na kg z.hm. (to odpovida 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 nejptesnéji urcit
zivou hmotnost zvifete. Pfed podanim léc¢ivého ptipravku zviratiim se dikladné seznamte se zptisobem
podani 1écivého piipravku z davkovaci lahve.

Krok 1: Pfi prvnim pouziti sundejte uzaveér a sloupnéte plombu z davkovaci komory. Neodstranujte
uzaveér z lahve.

Krok 2: Drzte ldhev svisle a v urovni o¢i, zatimco ji pomalu a jemné€ zmacknete, aby se naplnila
davkovaci komora na pozadovanou rysku.

Krok 3: Nalijte odméfeny objem na stfedni linii hibetu v rozsahu od kohoutku ke kofeni ocasu.
Vyvarujte se podavani ptipravku do mensich lokalizovanych bodu.

Pokyny pro podani

Krok 1: Pfi prvnim pouziti sundejte uzaveér a sloupnéte

MV . Neodstranujte
plombu tésnéni z davkovace.

uzaver z lahve.




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

Krok 3: Nalijte odméfeny objem na stfedni linii hibetu od kohoutku ke koteni
ocasu. Malé mnozstvi pfipravku zlistane na sténach davkovaci komory, ale
kalibrace komory toto mnozstvi zohlediiuje. Nemackejte lahev ve chvili, kdy je

roztok nalévan z davkovaci komory.

Davkovaci komora

Pokyny pFi nadmérném naplnéni davkovace

Krok 1: Nasad'te uzavér na davkovaci
komoru a utahnéte.

Krok 2: Nachylte 1ahev tak, aby se uvnitf
lahve v Gsti spojovaci trubice mohla vytvorit
vzduchova kapsa.

Krok 3: Drzte lahev v horizontalni

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

v davkovaci komofte.

Krok 4: Opakovang stlacejte a uvolfiujte
lahev. Veterinarni 1é¢ivy piipravek se
prostiednictvim spojovaci trubice premisti
zpét do lahve.

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

Spojovaci trubice

Vzduchova kapsa

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Pti davee 5 mg/kg byly hlaSeny lokalizované zanétlivé zmény kiize a nekrézy.

Pti 3nasobném piekroceni doporucené 1é¢ebné davky byl u zvitat pozorovan vyskyt erozi a vieda
v abomasu.

Pti Snasobném piekroceni doporucené 1é¢ebné davky bylo u nékterych zvitat pozorovano okultni
krvaceni ve stolici.

Neni potieba piijimat zadna naléhava opatieni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhiity

Maso: 7 dni
Mléko: 36 hodin

Osetiena zvirata je potieba drzet oddélené od neosetienych zvirat po dobu trvani ochranné lhtty,
vzhledem k mozné ktizové kontaminaci neoSetfenych zvifat pti vzajemném olizovani. Nedodrzeni
tohoto doporuceni mutze vést k vyskytu rezidui u neosetienych zvifat.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1AG90
4.2 Farmakodynamika

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

a tromboxan. Inhibice syntézy téchto komponentl je odpovédna za analgetické, antipyretické

rrrrr

V jedné studii byl Finadyne Transdermal zkouman u 64 krav s mastitidou a jeho i¢inek na snizeni
rektalni teploty byl srovnavan s placebem, které bylo pouZito u 66 krav. Sest hodin po aplikaci 95,3%
krav lécenych Finadyne Transdermal mélo rektélni teplotu snizenou o vice nez 1,1°C ve srovnani

s 34,9% ve skuping, které bylo podano placebo. Po 6 hodinach, po ptidani antibiotické terapie, mezi
skupinami jiz nebyl rozdil v rektalni teploté.

4.3 Farmakokinetika

Po kozni aplikaci je flunixin omezen¢ absorbovan kiizi skotu (biologicka dostupnost kolem 44%).

U skotu (s vyjimkou telat) je distribu¢ni objem obvykle nizky z divodu vysokého stupné (ptiblizné 99
%) vazby na plazmatické bilkoviny. Zdanlivy plazmaticky biologicky polo¢as po podéani formou
nalévani na hibet je ptiblizn€ 7,8 hodin. Metabolismus flunixinu je pomérn€ omezeny, vétSina latky
odpovida nezméneéné piivodni sloZce a zbylé metabolity jsou produktem hydroxylace. U skotu dochazi
k vylu€ovani primarné zIuci.

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

Antipyreticky Gc¢inek byl prokazan od 4. hodiny po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku.



Environmentalni vlastnosti

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky, avSak predpokladand nizka expozice pfedstavuje relativne
nizké riziko.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 6 mésict.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vysokohustotni polyethylenové (HDPE) lahve s polypropylenovymi (PP) uzavéry, které maji
snimatelnou induk¢né svarovanou foliovou plombu a vlozku. Lahve jsou vybaveny kalibrovanou
davkovaci komorou a jsou baleny individualné do papirové krabicky.

3 velikosti baleni: 100 ml, 250 mla 1 1.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

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

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7. REGISTRACNI CISLO

96/064/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/08/2014



9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Cerven 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

