SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Finadyne vet. stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Flunixin (sem flunixin meglumin) 50 mg.

Hjalparefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Fenol 5,0 mg

Natriumfosfat dodecahydrat 4,0 mg

Natriumformaldehydsulfoxylat

Dinatriumedetat

Propylenglykél 207,2 mg

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir: Bolgur &n sykinga og sem pattur i medhéndlun vid lungnabdlgu hja kalfum og
ungneytum.

Svin: pattur i medhdndlun vid liobdlgu an sykinga. Bélgueydandi 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: Bdlgur an sykinga i stodkerfi og vid hrossasott.

3.3 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 dtladan burd.

Gefid ekki dyrum med vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blodprysting, par sem aukin haetta geeti verid a
eiturhrifum & nyru.




3.4  Sérstok varnadarord

Notkun Finadyne vet. handa spenagrisum fyrir geldingu dregur ur verkjum i kjolfar adgerdar. Linun
verkja vid sjéalfa skurdadgerdina krefst samhlida notkunar videigandi svefingarlyfja/verkjalyfja.

3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndum:

Lyfid inniheldur propylenglykol og pvi & ad gefa lyfid haegt 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 inndeelingu i slageed.

EkKki skal gefa sterri skammt en pann sem radlagdur er. Rannsdknir & ofskdmmtun hja svinum hafa
synt fram & ad lyfid polist vel, sja kafla 3.10.

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 vio upphaf burdar.
Notkun lyfsins strax ad burdi loknum getur truflad samdréatt legsins og komid i veg fyrir ad
fosturhimnan komi Gt og par med valdid pvi ad fylgjan verdur eftir. Sja einnig kafla 3.7.

Aukin ahetta fylgir notkun lyfsins hja dyrum yngri en 6 vikna og hja eldri dyrum. Ef ekki er hagt 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 vidbrogdum hja mjog viokvemum dyrum.

Flunixin veldur eiturdhrifum hja hraefuglum. Lyfid ma ekki gefa dyrum sem hugsanlega eru hluti af
faedukedju villtra dyra. Ef dyr sem hefur fengid medferd drepst eda er aflifad & ad ganga Ur skugga um
ad villt dyr komist ekki i hreeid af dyrinu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

peir sem hafa ofnaemi fyrir flunixini skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Ofnaemisvidbrégdin geta
verid alvarleg.

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

Fordist snertingu vid h(o eda augu. Ef lyfid berst & hlio & 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 umbldir 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.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

Sja kafla 4.3.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:

Sjaldgafar Vidbrogd a stungustad
(1 til 20 dyr / 1.000 dyrum sem fa

medferd):

Mj6g sjaldgeefar Bradaofnaemi,




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

medferd): Slingur

Nautgripir:

Mj6g sjaldgeefar Bradaofnaemi,

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

meéferé): Slingur

Svin:

Mjog sjaldgaefar Vidbrogd a stungustad?,

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f& Bradaofnaemi,

medferd): Vidbrogd i meltingarvegi, Magasar?,
Slingur

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

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i kafla 16 i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Svin: Ekki méa gefa fangfullum gyltum lyfid.
Hestar: Ekki mé gefa fylfullum hryssum Iyfid.

Engar upplysingar liggja fyrir ar ranns6knum a 6ryggi lyfsins hja fangfullum gyltum og fylfullum
hryssum.

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

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

Fordast skal samhlida notkun lyfja sem geta valdid nyrnaskemmdum.

Sum bélgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar geta verid bundin plasmapréteinum i miklum meeli og
geta keppt vid 6nnur efni sem eru mikid bundin plasmaproéteinum pannig ad samhlida gjof getur valdio
eiturahrifum.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

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

Svin: 2,2 mg/kg likamspunga i allt ad 3 sélarhringa. Gefa skal eina inndaelingu allt ad ¥ klst.
fyrir geldingu.
Gefa a lyfid med inndalingu i vodva.




Hestar: 1-1,5 mg/kg likamspunga, sem samsvarar 2-3 ml fyrir hver 100 kg likamspunga einu
sinni & sélarhring.
Gefa a lyfid med inndaelingu i blaaed.

Vid inndzlingu i blazed skal gefa lyfio med hagri inndaelingu og hitastig stungulyfsins skal vera pad
sama og likamshiti dyrsins adur en inndeelingin er gefin.

Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Sja kafla 3.5 og kafla 3.6.

Rannsdknir & ofskdmmtun hja svinum hafa synt ad lyfid polist vel. Rannsoknir & 4 daga gédmlum
grisum af dénskum stofni hafa synt ad peir pola 2,2 mg/kg skammta an aukaverkana. Rannsdknir &
slatursvinum med lungnabdlgu hafa synt ad 3,3 mg/kg skammtar polast vel.

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

Rannséknir & 30 kg grisum hafa synt a0 allt ad 10-faldur radlagdur skammtur i allt ad 9 daga veldur
hvorki magaséari né hefur ahrif a storkuhafni blods.

Ofskémmtun tengist eiturverkunum & meltingarfeeri (s.s. ertingu eda sarum).

Ef um ofskommtun er ad reeda skal medhondla einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: Nautgripir: 4 s6larhringar.
Hestar: 3 sblarhringar.
Svin: 28 sélarhringar.
Mjélk: Nautgripir: 24 Klst.
Hestar: M4 ekki nota handa hestum ef mjolkin er notud til manneldis.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi:

QMO1AG90.

4.2  Lyfhrif

Bdlgueydandi gigtarlyf, ekki sterar (NSAID). Lyfjafraedileg og klinisk verkun byggist & pvi ad efnid
hemur ensimid cyclooxygenasa og par med losun 6flugra bolguboda (p.a m. prostaglandina). betta er
astaeoan fyrir bélgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi ahrifum lyfsins. Rannséknir a grisum sem
sykst hafa af illkynja lungnasjukdémi af voldum Actinobacillus pleuropneumonia & nattarulegan hétt
hafa synt minnkun & umfangi breytinga i lungnavef hja 28% vid samanburd & slatursvinum
medhondludum eingéngu med syklalyfjum og slatursvinum medhéndludum med syklalyfjum og
Finadyne vet.



4.3 Lyfjahvorf

Klinisk &hrif koma fram 15-30 min. eftir gjof i blased. Hadmarksahrif koma fram 2-16 klst. eftir gjof og
verkun varir i allt ad 24-30 kist. Helmingunartimi eftir gjof i blaaed er stuttur: Hestar 1,6 Klst. og
nautgripir 2,5 klst. Hja svinum er helmingunartimi allt ad 8 kist. (i.m.). Brotthvarf verdur ad hluta til
med umbrotum i lifur og ad hluta til med Gtskilnadi lyfsins & dbreyttu formi um nyru.
Umbhverfisupplysingar

Flunixin veldur eiturdhrifum hja hraefuglum en buist er vid ad litilli tsetningu fylgi litil &haetta.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur stungulyf.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

50 ml hettuglas.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

Onotudum dyralyfjum og rgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Intervet International BV

7. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 900117 (IS)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1.1.1991.



9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

8 jantar 2024.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

