ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Kazdy ml zawiera:
Fluniksyna 50 mg (w postaci fluniksyny z megluming 83 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Disodu edetynian

Sodu formaldehydu sulfoksylan

Sodu fosforan trojzasadowy

Fenol

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

Glikol propylenowy

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

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

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

ZYagodzenie stanu zapalnego i bolu, szczegolnie przy zespole MMA u loch.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadkach, gdy istnieje mozliwos¢ wystapienia owrzodzen zotadka lub jelit, oraz
krwawienia z tych narzadow.

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

Nie stosowac¢ u zwierzat oligemicznych (o zmniejszonej objetosci krwi w uktadzie krazenia).
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Nie stosowac u koni wyscigowych w okresie 8 dni przed gonitwa.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki oraz zaleconej dtugosci terapii.

Nie stosowac u ci¢zarnych klaczy.

Nie stosowac u loch w ciazy, loszek w okresie krycia i knuréw rozptodowych.
Nie stosowa¢ u kréw w ciggu 48 godzin przed oczekiwanym porodem.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw 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
osiem dni przed wysScigiem, powinien mie¢ poczucie, ze zadbat o wszystkie, z wyjatkiem najbardziej
ekstremalnych przypadtosci".

Nalezy wystrzegac si¢ przypadkowego, dotetniczego podania leku.

Podawanie leku zwierzetom w wieku ponizej 6 tygodni oraz w wieku podesztym wiaze 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 wstrzasu
septycznego.

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

Nalezy zdiagnozowac¢ pierwotna przyczyng kolki oraz prowadzi¢ rownolegle wlasciwe postepowanie
terapeutyczne.

Nie stosowac u prosigt o masie ciata ponizej 6 kg.

NLPZ posiadaja znany potencjal 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. Patrz takze
punkt 3.7 charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego.

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 si¢, ze nie bedg one stanowity pokarmu dzikiej fauny.

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

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

W przypadku kontaktu z oczami, nalezy oczy przeptukac¢ duzg iloscig czystej wody 1 zwrocic si¢ o
udzielenie pomocy lekarskiej.

Nalezy dotozy¢ staran w celu uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia.

Umy¢ rece po stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto, §winia:



Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ Draznigce dzialanie na przewdd pokarmowy, owrzodzenia,
okreslona na podstawie dostepnych | hotencjalne uszkodzenie nerek?, przejsciowe podraznienie
danych) w miejscu wstrzyknigcia?, podraznienie lub obrzek w
miejscu podania®, wystepujaca z opdznieniem
nadwrazliwo$¢ oraz reakcje anafilaktyczne®.

U zwierzat odwodnionych lub hipowolemicznych.
2U §win ustepuje samoistnie w ciggu 14 dni.

3Po wstrzyknieciu domigsniowym.

“U koni i bydla.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany u krow w okresie cigzy i laktacji.

Cigza:

Nie stosowac u klaczy i loch w okresie ciazy.

Nie prowadzono badan bezpieczenstwa produktu u klaczy i loch w ciazy.

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

3.8 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 moga intensywnie wigzac
si¢ z biatkami surowicy krwi i wspolzawodniczy¢ z innymi lekami silnie wigzacymi si¢ z biatkami
surowicy, co moze powodowaé toksyczne skutki.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekoéw o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Konie

Przy schorzeniach uktadu mig$niowo — szkieletowego podawaé 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 zwierzgcia.

Przy iniekcjach domigéniowych dawke te nalezy rozdzieli¢ i podawa¢ 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.

Bydto
Podawa¢ 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.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne koni i bydta — 10 dni.
Tkanki jadalne $win — 18 dni.
Mleko — 36 godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AG90.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne polega na hamowaniu cyklooksygenazy, co prowadzi do
ograniczonej syntezy prostaglandyn i podobnych im zwigzkow. Szczyt reakcji klinicznej u zwierzat
wystepuje po 12 — 16 godzinach od podania weterynaryjnego produktu leczniczego, a dziatanie
utrzymuje si¢ przez 24 — 36 godzin.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Fluniksyna po podaniu dozylnym jest szybko rozprowadzana po calym organizmie. Okres pottrwania
dla fazy dystrybucji wynosi 10-15 minut. Objetos¢ dystrybucji dla bydta wynosi okoto 0,77 1/kg.
Wiecej niz 99% wiaze si¢ z biatkami osocza. Wydalanie z organizmu nastgpuje glownie przez nerki.
Faza eliminacji u bydla jest stosunkowo krotka i trwa okoto 3,5 godziny. Fluniksyna wykazuje silne
powinowactwo do tkanek objetych zapaleniem. 12 do 24 godzin po podaniu stezenie fluniksyny w
wysigku zapalnym jest 4 razy wyzsze niz w osoczu krwi i skutecznie zahamowuje chemotaksj¢ oraz
synteze prostaglandyn przez wigcej niz 24 godziny.

Fluniksyna nie wykazuje wtasciwosci do kumulacji w organizmie. Jednakze biorgc pod uwage
odpowiednio dtugi margines bezpieczenstwa szczegdlnie ze wzgledu na charakterystyke dystrybucji
niezbedne jest zachowanie 10 dniowego okresu karencji dla tkanek jadalnych bydta.

Po podaniu dozylnym fluniksyny u $§win, $rednia objetosé dystrybucji wynosi 1,73 1/kg. Sredni okres
potowicznego zaniku dla fazy eliminacji wynosi 3,43 godziny.

Biodostepnosé po podaniu domigsniowym wynosi 93,6%. Maksymalne st¢zenie w 0osoczu osiggane
jest po okoto 25 minutach. Sredni okres potowicznego zaniku dla fazy eliminacji wynosi 3,66
godziny, $rednia objetosé¢ dystrybucji — 2,05 I/kg.

Wplyw na Srodowisko
Fluniksyna jest toksyczna dla ptakow padlinozernych, aczkolwiek przewiduje si¢ niskie narazenie,
prowadzace do niskiego ryzyka.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne



Nieznane.
5.2  OKres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta (typ I), o pojemnosci 50 ml i 100 ml, zamknieta czerwonym korkiem z
gumy chlorobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

Fiolki pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1002/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/05/2000.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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