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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Finadyne Transdermal 50 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Flunixin: 50 mg echivalent cu 83 mg flunixin meglumina

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia  cantitativi, daci  aceastd
informatie este esentiali pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Levomentol 50 mg
Rosu Allura AC (E129) 0.2 mg
Pirolidona

Propilen glicol dicaprilocaprat

Monocaprilat de glicerol

Solutie rosie limpede fara zone tulburi si particule vizibile

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine
3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru reducerea pirexiei asociati cu bolile repiratorii bovine.

Pentru reducerea pirexiei asociata cu mastita acuta.

Pentru reducerea durerii i a altor afectiuni asociate cu flegmonul interdigital, dermatitele interdigitale
si dermatitele digitale.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de insuficient cardiac3, hepatica sau renald sau unde exista
posibilitatea de aparitie a ulceratiilor sau sangerarilor gastrointestinale.

Nu se utilizeaza la animalele deshidratate sever, hipovolemice, deoarece prezintd un risc crescut de
toxicitate renala.

Nu se utilizeaza produsul medicinal veterinar cu 48 de ore Inainte de data previzuta a parturitiei.

Nu se utilizeaza 1n cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

3.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Se administreazd numai pe pielea uscatd si se va preveni expunerea la ploaie timp de 6 ore dupa
tratament.




fn cazul infectiilor bacteriene, terapia concomitentd cu antibiotice trebuie luata in considerare.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vezi punctul 3.7.

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sunt cunoscute a avea potentialul de a intarzia
parturitia datoritd efectului tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care sunt importante datoritd
semnalizirii initierii travaliului. Utilizarea produsului in perioada imediatd post-partum poate interfera
cu involutia uterina si expulzarea membranelor fetale rezultate din retentia placentard.

Studii de sigurantd nu au fost efectuate la taurii pentru reproductie. Studiile de laborator la sobolan nu
au aritat nici un simptom de toxicitate pentru reproductie. A se utiliza numai in conformitate cu
evaluarea balantei beneficiu / risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Utilizarea la pre-ruminante i la animale in vérstd poate implica riscuri suplimentare. Dacd o astfel de
utilizare nu poate fi evitats, animalele pot necesita o doza redusé si gestionare clinicd atenta.

Se aplicd numai pe pielea intacta.

Flunixinul este toxic pentru pasari necrofage. A nu se administra animalelor susceptibile de a intra in
lantul trofic al faunei salbatice. in caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va ca
acestea nu sunt puse la dispozitia faunei silbatice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pot provoca hipersensibilitate (alergie).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la AINS trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

S-a demonstrat ca produsul provoaci leziuni oculare severe si ireversibile i ca provoacd iritatii ugoare
ale pielii. Ingestia sau contactul cutanat cu produsul pot fi daunétoare.

Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul mana-ochi. Evitati contactul cu pielea. Evitati contactul
cu zona tratatd (permitind rispandirea produsului) fard manusi de protectie, timp de cel putin trei zile
sau pana cand locul de aplicare este uscat (daci este mai lung). Evitati accesul copiilor la produs sau la
animalele tratate.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie
constand din ménusi impermeabile, imbraciminte de protectie si ochelari de protectie aprobati.

In caz de ingerare accidentald sau contact cu gura, clatiti imediat gura cu multi ap3, solicitati sfatul
medicului si aritati medicului prospectul sau eticheta.

fn cazul contactului cu ochii, clatiti imediat ochii cu cantititi mari de api curatd si solicitati sfatul
medicului.

In cazul contactului cu pielea, spilati bine cu apd si sdpun.

Nu fumati, méancati sau beti in timp ce manipulati produsul. Spalati-va mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul

3.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Bovine:

Frecvente Umflarea locului de aplicare!, eritem la locul de aplicare,’
piele uscatid la locul de aplicare (matreatd) 'schimbarea

1 pana | i i
(1 pani la 10 animale / 100 de animale parului la locul de aplicare (pir rupt/casant, subtierea

tratate): . . ) .
atate) parului)', alopecie la locul de aplicare!, ingrosarea locului de
aplicare
Inconfortabil?; Agitatie?; Iritabilitate >
Foarte rare Anafilaxie®

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):




Aceste modificdri au fost raportate ca fiind tranzitorii. in general, nu este necesar un tratament
specific. .

2 Semne temporare

* Poate fi grav, poate apirea $i trebuie tratat simptomatic

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a si gurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferinta prin intermediul unui medic
veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare, fie reprezentantului local al acestuia, fie
autoritatii nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare. Consultati
prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei, cu exceptia termenului de 48 de ore inainte de fitare.
Din cauza unui risc crescut de retentie placentara, produsul trebuie administrat numai in primele 36 de
ore post-partum, dupd o evaluare a raportului beneficiu / risc efectuati de medicul veterinar
responsabil si animalele tratate ar trebui si fie monitorizate pentru retentie placentara.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra in acelasi timp sau in termen de 24 ore de la administrarea altor medicamente
AINS.

Unele AINS pot fi extrem de legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente de
care se leagd, cauzand efecte toxice. Trebuie evitati administrarea concomitenti de medicamente
nefrotoxice.

3.9  Ciide administrare si doze

Utilizare pour-on. Pentru o singura aplicare. Doza recomandati este de 3,33 mg flunixin / kg greutate
corporalé (echivalent cu 1 ml/15 kg greutate corporali). Camera de dozare a flaconului este calibrata
pentru kilograme greutate corporald. Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie
determinati cdt mai exact posibil.

Exersati instructiunile de administrare de citeva ori pentru a vi familiariza cu modul de manipulare
inainte de dozarea pe animale.

Pasu] 1 Pasul 2 Tineti flaconul in
pozifie verticala
si la nivelul

La prima SN

P ochilor in timp ce
utilizare - :
indendrtati N Camera <— cet $1 usor se
Indepartafi <« Nuse > strange flaconul
capacul si scoate de dozare™ | pentru a umple
sigiliu de la capacul camera de dozare
camera de dela la marcajul
dozare. flacon. selectat.

In cazul in care camera de dozare este
supraincdrcatd urmati  instructiunile de
reducere a supraincdrcdrii




Pasul 3

Se toarnd volumul misurat pe linia mediand
dorsala a animalului, de la greaban pana la
coada. ;

O cantitate mic# de lichid va raméne pe peretii
camerei, dar camera este calibrata pentru a tine
cont de acest lucru.

Se va evita strangerea portiunii de flacon in
timp ce solutia este aplicata din camera de
dozare.

Instructiuni de reducere in caz de supraincircare
Pasul 1 Pasul 2
Tub de
Sereaplica % <« Sereaplicd | transfer
capacul capacul la Gol de ae
pentru camera flacon si
de dozare si strangeti
se strange. (dacd este
necesar). T
Se inclind flaconul pentru a permite ca
un gol de aer sa se formeze la inceputul
tubului de transfer in interiorul
flaconului.
Pasul 3 Pasul 4
+— Tub de
transfer
Tineti "flaconul 1in pozitie Strangeti si eliberati in mod repetat
orizontald, pentru a permite flaconul.
produsului_medicinal _veterinar Produsul medicinal veterinarva
si acopere capatul tubului de reveni in flacon prin tubul de
transfer in interiorul camerei de transfer.
dozare.

Figura 1 — Recomandata pentru administrare pour-on




3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgent si antidoturi)

La doza de 5 mg / kg au fost raportate reactii inflamatorii localizate si necrozi la nivel dermic.

La animalele cérora le-a fost administrati o cantitate de 3 ori mai mare de produs medicinal veterinar
fatd de doza de tratament recomandat3 au fost observate leziuni ulcerative s1 erozive ale abomasului.
Au fost observate semne clinice de fecale cu sange la unele animale cdrora le-a fost administrati o
cantitate de S ori doza de tratament recomandat.

Nu sunt necesare proceduri de urgenti.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile

Lapte: 36 ore

Datorita posibilititii de contaminare incrucisati cu acest produs a animalelor netratate, prin curatare
(lins), animalele tratate trebuie tinute separat de animalele netratate pe parcursul perioadei de
asteptare. Nerespectarea acestei recomandiri poate duce la aparitia reziduurilor la animalele netratate.

4.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

Codul veterinar ATC: QM01AG90

4.2 Farmacodinamie

Substanta activa flunixin (sub forma de sare de meglumind) este un acid carboxilic, medicament
nesteroidian antiinflamator (AINS) cu activitate antipiretica si analgezica non-narcotica. Este
demonstatd capacitatea de inhibare a sistemului de ciclooxigenaza (COX-1 si COX-2). COX
transforma acidul arahidonic in endoperoxizi ciclici instabili, care sunt convertiti la prostaglandine,
prostacicline si tromboxani. Inhibarea sintezei de astfel de componente este responsabild de
proprietatile analgezice, antipiretice si antiinflamatorii ale flunixin megluminei.

Intr-un studiu, Finadyne Transdermal a fost investigat pe 64 de vaci cu mastite si eficacitatea pentru
reducerea temperaturii rectale a fost comparata cu placebo, care a fost utilizat pe 66 de vaci. La sase
ore post-tratament, s-a demonstrat ca la 95.3% dintre vacile tratate cu Finadyne Transdermal a scazut
temperatura rectala cu mai mult de 1.1°C comparativ cu 34.9% dintre vacile din grupul placebo. Dupa
6 ore, dupa ce s-a instituit tratament cu atibiotic, nu au fost diferente intre grupuri privitor la
temperatura rectala.



4.3 Farmacocinetica

Dupi aplicarea ; dermala, flunixinul este absorbit moderat prin intemediul pielii bovinelor
(biodisponibilitatea este In jur de 44%). La bovine (exceptie pentru vitei), volumul de distributie este
in general scazut datoritd gradului ridicat (aproximativ 99%) de legare de proteinele plasmatice.
Aparent, timpul de injumatitire pentru eliminarea plasmatica dupa administrarea pour-on este in jur de
7 - 8 ore. Metabolizarea flunixinului este destul de limitatd, majoritatea medicamentului corespunzand
compusului nemodificat §i metabolitilor ramasi derivati din hidroxilare. La bovine eliminarea se
produce in principal prin excretie biliara.

Dupi tratamentul pour-on a fost observati absorbtia mai rapida a flunixinului in sezonul cald
comparativ cu sezonul rece. fn conditii de temperatura crescuta (temperaturi ale mediului intre 13 ° C
$i 30 © C), Tmax a fost de aproximativ 2 ore in timp ce in conditiile unei temperaturi scazute a fost de
aproximativ 6 ore (temperaturi ale mediului intre -3 ° C §i 7 ° C).

Efectul antipiretic a fost demonstrat la 4 ore de la aplicarea produsului.

Proprietiiti de mediu
Flunixinul este toxic pentru pasari necrofage, desi expunerea scizuta prevazuta duce la un risc scazut.

5.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita condiii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de inaltd densitate (HDPE) cu capace din polipropilend (PP) care prezintd
sigiliu interior si protectie din folie laminatd prin inductie. Flacoanele sunt echipate cu camera de
dozare gradata si sunt ambalate individual in cutie de carton.

3 dimensiuni de ambalaj: 100 m}, 250 ml si 1000 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.



7.NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140218
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28.10.2014

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

ANEXA I

ETCHETARE S$I PROSPECT



A. ETICHETARE




A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Finadyne Transdermal 50 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Flunixin: 50 mg echivalent cu 83 mg flunixin meglumina

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

pras

| 4.  SPECH TINTA

Bovine

|5. INDICATH

6. CAIDE ADMINISTRARE

pour-on:

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 7 zile
Lapte: 36 ore

8.  DATA EXPIRARI

Exp. {l//aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 6 ore.

l 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

1"



| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” E B

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

lﬁ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B. V.,

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190298

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

Atentionari pentru utilizatori

Atunci cand manipulati produsul, trebuie purtat echipament de protectie individuald constand din
manusi impermeabile, Imbricaminte de protectie si ochelari de protectie aprobati. Ingestia produsului
poate fi ddunitoare. Evitati accesul copiilor la produs sau la animalele tratate.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACON PLASTIC 100 ml, 250 ml, 1000 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Finadyne Transdermal 50 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Flunixin: 50 mg echivalent cu 83 mg flunixin meglumind

|3.  SPECH TINTA

Bovine

4. CAIDE ADMINISTRARE

S RE Y YE R WY e e )

Utilizarepourion;

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
prosp

‘ S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 7 zile
Lapte: 36 ore

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza pani la ...

l 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

e

T. Denumirea produsului medicinal veterinar

Finadyne Transdermal S0 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

E Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanti activi:

Flunixin: 50 mg echivalent cu 83 mg flunixin meglumina

Excipienti:

Compozitia  cantitativi, dacd  aceasta

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | . : ‘v .
pozli prens ’ informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti corectd a produsului medicinal veterinar
Levomentol 50 mg

Rosu Allura AC (E129) 0.2 mg

Pirolidond

Propilen glicol dicaprilocaprat

Monocaprilat de glicerol

Solutie rosie limpede fara zone tulburi si particule vizibile

3} Specii tinti
Bovine.

4  Indicatii de utilizare

Pentru reducerea pirexiei asociati cu bolile repiratorii bovine.

Pentru reducerea pirexiei asociatd cu mastita acuta.

Pentru reducerea durerii si a altor afectiuni asociate cu flegmonul interdigital, dermatitele interdigitale
si dermatitele digitale.

5i  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele care sufera de insuficientd cardiaci, hepatica sau renald sau unde exista
posibilitatea de aparitie a ulceratiilor sau sangerarilor gastrointestinale.

Nu se utilizeaza la animalele deshidratate sever, hipovolemice, deoarece prezintd un risc crescut de
toxicitate renala.

Nu se utilizeaza produsul medicinal veterinar cu 48 de ore Inainte de data prevazuti a parturitiei.

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

6.  Atentioniri speciale
Atentionri speciale:
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Se administreazd numai pe pielea uscati si se va preveni expunerea la ploaie timp de 6 ore dupi
tratament. ‘
In cazul infectiilor bacteriene, terapia concomitentd cu antibiotice trebuie luata in considerare. .

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sunt cunoscute a avea potentialul de a intarzia
parturitia datoritd efectului tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care sunt importante datorita
semnalizérii initierii travaliului. Utilizarea produsului in perioada imediatd post-partum poate interfera
cu involutia uterind si expulzarea membranelor fetale rezultate din retentia placentara.

Studii de sigurantd nu au fost efectuate la taurii pentru reproductie. Studiile de laborator la sobolan nu
au aratat nici un simptom de toxicitate pentru reproductie. A se utiliza numai in conformitate cu
evaluarea balantei beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Utilizarea la pre-ruminante si la animale in varsta poate implica riscuri suplimentare. Daci o astfel de
utilizare nu poate fi evitatd, animalele pot necesita o dozi redusi si gestionare clinici atenti.

Se aplicd numai pe pielea intacti.

Flunixinul este toxic pentru pasiri necrofage. A nu se administra animalelor susceptibile de a intra In
lantul trofic al faunei silbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va ci
acestea nu sunt puse la dispozitia faunei silbatice.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazs produsul medicinal veterinar la
animale:

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pot provoca hipersensibilitate (alergie).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la AINS trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

S-a demonstrat c& produsul provoaci leziuni oculare severe si ireversibile $i cd provoaca iritatii ugoare
ale pielii. Ingestia sau contactul cutanat cu produsul poate fi ddunitoare.

Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul mani-ochi. Evitati contactul cu pielea. Evitati contactul
cu zona tratata (permitind raspandirea produsului) fird minusi de protectie, timp de cel putin trei zile
sau pand cénd locul de aplicare este uscat (daci este mai lung). Evitati accesul copiilor la produsul sau
la animalele tratate.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie
constdnd din ménusi impermeabile, imbracaminte de protectie si ochelari de protectie aprobati.

in caz de ingerare accidentald sau contact cu gura, clititi imediat gura cu multd apa, solicitati sfatul
medicului §i ardtati medicului prospectul sau eticheta.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat ochii cu cantititi mari de api curata si solicitati sfatul
medicului.

In cazul contactului cu pielea, spélati bine cu apa si sipun.

Nu fumati, méncati sau befi in timp ce manipulati produsul. Spalati-va mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei, cu exceptia termenului de 48 de ore inainte de fitare.
Din cauza unui risc crescut de retentie placentare, produsul trebuie administrat numai in primele 36 de
ore post-partum, dupd o evaluare a raportului beneficiu / risc efectuatdi de medicul veterinar
responsabil i animalele tratate ar trebui si fie monitorizate pentru retentie placentari.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra in acelasi timp sau in termen de 24 ore de la administrarea altor medicamente
AINS.

Unele AINS pot fi extrem de legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente de
care se leagd, cauzand efecte toxice. Trebuie evitati administrarea concomitenti de medicamente
nefrotoxice.

Supradozare:
La doza de 5 mg / kg au fost raportate reactii inflamatorii localizate sinecroza la nivel dermic.
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La animalele cdrora le-a fost administratd o cantitate de 3 ori mai mare fatd de doza de tratament
recomandati au fost observate leziuni ulcerative si erozive ale abomasului.

Au fost observate semne clinice de fecale cu sdnge la unele animale carora le-a fost administratd o
cantitate de 5 ori doza de tratament recomandata.

Nu sunt necesare proceduri de urgenta.

Incompatibilititi majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7i  Evenimente adverse

Bovine:

Umflarea locului de aplicare', eritem la locul de aplicarel,
piele uscati la locul de aplicare (mdtreatd)l, schimbarea
parului la locul de aplicare (par rupt/casant, subtierea

Frecvente
(1 pani la 10 animale / 100 de animale

tratate): . . ) n .
ate) parului)!, alopecie la locul de aplicare!, Ingrosarea locului de
aplicare!
Inconfortabil?; Agitatie?; Iritabilitate ?
Foarte rare Anafilaxie®

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

! Aceste modificari au fost raportate ca fiind tranzitorii. in general, nu este necesar un tratament
specific.

2 Semne temporare

3 Poate fi grav, poate apirea i trebuie tratat simptomatic

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare pour-on. Pentru o singurd aplicare. Doza recomandati este de 3,33 mg flunixin / kg greutate
corporali (echivalent cu 1 ml/15 kg greutate corporala). Camera de dozare a flaconului este calibrata
pentru kilograme greutate corporala. Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie
determinata cit mai exact posibil.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Exersati instructiunile de administrare de citeva ori pentru a va familiariza cu modul de manipulare
inainte de dozarea pe animale.

Pasul 1: La prima utilizare indepirtati capacul si sigiliu de la camera de dozare. Nu se scoate capacul
de la flacon.
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Pasul 2: Se tine flaconul in pozitie verticald si la nivelul ochilor, in timp ce incet si usor se strange
flaconul pentru a umple camera de dozare la marcajul selectat. :

Pasul 3: Se toarnd volumul masurat pe linia mediani dorsali a animalului, de la greabin pani la coada.
Administrarea localizati in zone mai mici trebuie evitata.

Pasul 1 Pasul 2 Tineti flaconul in
pozitie verticala
La prima si la nivelul
utilIi)zare ¥ ochilor in timp ce
indepartati N C <— incet §i ugor se
p ,tl < NuSse dar;era strange flaconul
c‘ap'a.cul si scoate e dozare pentru a umple
sigiliu de la capacul camera de dozare
camera de de la la marcajul
dozare. flacon. selectat.
In cazul in care camera de dozare este
supraincdrecatd urmafi instructiunile de
reducere a supraincdrcarii
Pasul 3

Se toarnd volumul misurat pe linia mediana
dorsala a animalului, de la greaban pana la
coada.

O cantitate mica de lichid va rdméne pe peretii
camerei, dar camera este calibrata pentru a tine
cont de acest lucru.

Se va evita strangerea portiunii de flacon in
timp ce solutia este aplicata din camera de
dozare.

Instructiuni de reducere in caz de suprainciircare

Pasu] 1 Pasul 2
Tub de

Sereaplica % < Sereaplicd | pransfer

capacul capacul la Gol de ae
pentru camera flacon si
de dozare si strangeti
se stringe. (daci este
necesar). T

Se inclind flaconul pentru a permite ca
un gol de aer sa se formeze la inceputul
tubului de transfer 1in interiorul
flaconului.
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Pasul 3 Pasul 4

— Tub de
transfer

Tineti fﬂaconul in  pozitie
orizontald, pentru a permite
produsului_medicinal veterinar o )
sd acopere capitul tubului de Produsul medicinal veterinar va

transfer in interiorul camerei de reveni in flacon prin tubul de
Arnrreen transfer.

Strangeti si eliberati in mod repetat
flaconul.

Figura 1 — Recomandata pentru administrare pour-on

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile

Lapte: 36 ore

Datorita posibilititii de contaminare incrucisata cu acest produs a animalelor netratate, prin curatare
(lins), animalele tratate trebuie tinute separat de animalele netratate pe parcursul perioadei de
asteptare. Nerespectarea acestei recomandari poate duce la aparitia reziduurilor la animalele netratate.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe flacon. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Pe etichetd este prevazut
un spatiu pentru a scrie data Ja care orice produs ramas trebuie aruncat.

12. Precautii speciale pentru eliminare
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului. ‘
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13 Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de reteti.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190298

Un flacon de 100 ml, 250 ml sau 1000 ml. o v ,
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ainbalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16 Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN BOXMEER

Tarile de Jos

Produciétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet Pharma Friesoythe GmbI

Sedelsberger Strasse 2-4

26169 Friesoythe

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Romania
Intervet Romania SRL
Tel: 021 529 29 94
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

i#  Alte informatii

Proprietiti de mediu:
Flunixinul este toxic pentru pasiri necrofage, desi expunerea scazutd prevazuta duce la un risc scézut,

Informatii destinate medicului veterinar

Substanta activa flunixin (sub forma de sare de meglumini) este un acid carboxilic, medicament
nesteroidian antiinflamator (AINS) cu activitate antipiretica si analgezica non-narcotica. Este
demonstatd capacitatea de inhibare a sistemului de ciclooxigenazd (COX-1 si COX-2). COX
transforma acidul arahidonic in endoperoxizi ciclici instabili, care sunt convertiti la prostaglandine,
prostacicline §i tromboxani. Inhibarea sintezei de astfel de componente este responsabild de
proprietatile analgezica, antipiretica si antiinflamatorie ale flunixin megluminei.

Intr-un studiu, Finadyne Transdermal a fost investigat pe 64 de vaci cu mastite si eficacitatea pentru
reducerea temperaturii rectale a fost comparata cu placebo, care a fost utilizat pe 66 de vaci. La sase
ore post-tratament, s-a demonstrat ca la 95.3% dintre vacile tratate cu Finadyne Transdermal a scazut
temperatura rectala cu mai mult de 1.1°C comparativ cu 34.9% dintre vacile din grupul placebo. Dupa
6 ore, dupa ce s-a instituit tratament cu atibiotic, nu au fost diferente intre grupuri privitor la
temperatura rectala.

Dupd aplicarea dermald flunixinul este absorbit moderat prin intemediul pielii bovinelor
(biodisponibilitatea este in jur de 44%). La bovine (exceptie pentru vitei), volumul de distributie este
in general scazut datoriti gradului ridicat (aproximativ 99%) de legare de proteinele plasmatice.
Aparent, timpul de injumititire pentru eliminarea plasmatica dupi administrarea pour-on este in jur de
7 - 8 ore. Metabolizarea flunixinului este destul de limitata, majoritatea medicamentului corespunzand
compusului nemodificat si metabolitilor ramagi derivati din hidroxilare. La bovine, eliminarea se
produce in principal prin excretie biliara.

Dupi tratament pour-on, a fost observatd absorbtia mai rapida a flunixinului in sezonul cald
comparativ cu sezonul rece. fn conditii de temperatura crescuta (temperaturi ale mediului intre 13 °C
si 30 ° C), Tmax a fost de aproximativ 2 ore in timp ce in conditiile unei temperaturi scazute a fost de
aproximativ 6 ore (temperaturi ale mediului intre -3 ° C i 7 ° C).

Efectul antipiretic a fost demonstrat la 4 ore de la aplicarea produsului medicinal veterinar.
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