4
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Finadyne 50 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, sertések és lovak részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatoanyagok

Flunixin 50 mg/ml
(flunixin-meglumin formajaban)

Segédanyagok
Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Gsszetevok informacio elengedhetetlen az
mindségi osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Fenol 5,0 mg
Natrium-foszfat-dodekahidrat 4,0 mg
Dinatrium-edetat 0,1 mg
Natrium-formaldehid-szulfoxilat 2,5 mg*
Propilénglikol 207,2 mg
Natrium-hidroxid QSP ph 7,8 —9,0**
Viz injekcidohoz 1 ml (gs)

* Natrium-formaldehid-szulfoxilat-dehidrat formajaban keriil hozzaadasra. A hozzaadott
mennyiséget a viztartalom alapjan hatarozzak meg.
** Natrium hidroxidot 2N oldat formdjaban adjak hozza.

Oldatos injekcio.
Tiszta, szintelen-halvanysarga oldat, idegen anyagoktdl mentes.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés, 10.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarhak 1égzdszervi megbetegedéseihez tarsuld gyulladasainak csokkentésére, heveny
emfizéma kezelésére, akut masztitisz kiegészito kezelésére.

Sertések MMA szidroméajanak és tejhianyanak kiegészitd kezelésére.

Lovak vaz- és izomrendszeri megbetegedéseket kisérd gyulladasok és fajdalom
csokkentésére, kolikat kisérd gorcsos fajdalmak enyhitésére.

3.3 Ellenjavallatok

Az el6irtnal magasabb ddzisban és hosszabb ideig hasznalni tilos!
A készitménnyel vemhes kancakat kezelni tilos!
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Hasznalata ellenjavallt keringési elégtelenségben szenved6 allatoknal, maj €s vese betegség
esetében, valamint olyan esetekben, amikor gyomor- és bélfekély, vagy vérzés kialakulasanak
van esélye, vagy ha az éllat tulérzékenységet mutat a készitményre.

Szarvasmarhakban a varhat6 ellés elott 48 oraval ne alkalmazzuk.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység
eseteén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A nem szteroid gyulladdscsokkentok (NSAID) hasznalata nem engedélyezett versenyeken és
egyeb teljesitmény felmérd rendezvényeken.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz:

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges évintézkedések:

Artéridba injekciodzni tilos!

6 hetesnél fiatalabb és id6s allatoknal haszndlata fokozott kockéazatot jelenthet. Ha a
készitmény alkalmazasatol ilyen esetekben sem tudunk eltekinteni, akkor csak csokkentett
adagban és dvatosan hasznaljuk.

Ne hasznaljuk folyadékhianyos allatoknal, kivéve endotoxémia vagy szeptikus sokk esetén.
Altatas alatt nem ajanlott az alkalmazasa.

Ismert, hogy az NSAID-ok az ellés megindulasat késleltethetik, az ellés megindulasaban
szerepet jatszo prosztaglandinok gétlasa révén. A készitménynek kozvetleniil az ellés utani

crer

méhlepény tirtilését.

A flunixin mérgez6 a dogevé madarakra. Nem alkalmazhato olyan allatok esetében, amelyek
bekeriilhetnek a vadon €16 fauna taplaléklancaba. A kezelt allatok elhullasa vagy
kényszervagasa esetén gondoskodni kell arrdl, hogy azok ne keriiljenek a vadon €16 allatok
taplalékaba.

Lasd még 3.7 szakasz.

Az allatok kezelését végzO személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Allergias tiinetek (kitités, izzadas, nehezitett 1égzEs) jelentkezésekor a készitmény hasznalati
utasitasaval egyiitt haladéktalanul forduljunk orvoshoz.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

Lasd a 4.3 szakaszt.
3.6  Mellékhatasok

Szarvasmarha, sertés, 16:

Nagyon ritka* Gyomor és bél irritacio és fekély. Kiszaradt, illetve
(10 000 kezelt allatbol kevesebb folyadékhianyos allatoknal hasznélata a vese

mint 1-nél jelentkezik, beleértve az karosodasat okozhatja. {mellékhatds/VeDDRA LLT
(tovabbi relevans informacidk), mellékhatds/'VeDDRA
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izolalt eseteket is): LLT (tovabbi relevans informaciok) stb.}

*a forgalomba hozatalt kovetd artalmatlansagi tapasztalatok szerint

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az
allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak
helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes
nemzeti hat6sag felé. A vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A készitmény alkalmazhaté vembhes ¢és tejeld teheneken. Vemhes kancékra gyakorolt hatasat
nem vizsgaltak, ezért a vemhes kancékat nem szabad kezelni.

A készitmény az ellést kdvetd 36 ordban csak a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockézat elemzésnek megfelelden alkalmazhat6. A kezelt allatoknal ellendrizni kell a
placenta tavozasat.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Ne hasznaljuk mas NSAID készitményekkel egyidében, vagy azokkal egyiitt 24 6ran beliil.
Nagy affinitasu egyéb hatéanyagok kompeticioja kovetkeztében a plazma proteinekrdl
leszoritott NSAID készitmények toxikozist okozhatnak.

Ne hasznaljuk potencialisan vesekarositd hatéanyagokkal egyidejiileg.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szarvasmarha, 10: intravénas alkalmazas.
Sertés: intramuszkularis alkalmazas.

Szarvasmarha: 2 ml/ 45 ttkg (2,2 mg flunixin/ttkg adagnak felel meg) intravénasan.
Sertés: 2 ml/ 45 ttkg (2,2 mg flunixin/ttkg adagnak felel meg) intramuszkularisan.

L4: 1 ml/ 45 ttkg, (1,1mg flunixin/ttkg adagnak felel meg) intravénasan naponta egyszer.
Az adagolas idOtartama: A betegség lefolyasatdl fiiggden, de legfeljebb 6t napig adhato.
A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgosségi intézkedések és antidotumok)

A tuladagolasi vizsgalatok azt mutattdk, hogy a célallatfajok a készitményt jol toleraltak. A
tuladagolas gyomor és bélrendszeri tiinetekben nyilvanul meg (toxikdzis).

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.
Tehéntej: 1 nap (2 fejés).




Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 18 nap.

Lo6: hus és egyéb ehetd szovetek: 10 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem
engedélyezett.

4.,  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMOLAG90
Nem szteroid gyulladascsokkentd.

4.2 Farmakodinamia

A flunixin meglumin hatékony nem szteroid, nem narkotizalo fjdalomcsillapito
gyulladascsokkentd, lazcsokkentd és endotoxin ellenes hatéssal.

A készitmény alkalmazhat6 lovaknal mozgasszervi megbetegedésekben
gyulladdscsokkentésre és fajdalomcsillapitasra, a kolikas tiineteket kisérd gorcsos fajdalmak
enyhitésére, szarvasmarhaknal a heveny 1égzdszervi megbetegedéseket kisérd gyulladasok
csokkentésére €s kocdknal a masztitisz, metritisz, agalakcia tlinetegylittes (MMA) és a
tejhiany kiegészito kezeléseként.

4.3 Farmakokinetika

A készitmény farmakokinetikdja szarvasmarhakban, lovakban és sertésekben gyors
felszivodassal (az dsszes fent felsorolt fajban 0,5 és 5,9 ora kozott) és gyors - vizelettel és
bélsarral torténd - kiiiriiléssel jellemezhetd.

Cmax Tmax Terminalis
(mg/ml) (perc) felezési 1do:
t, (Ora)
Tehenek 0,5-2,8 15-120 3-8
Sertés 1,6-6,8 5-45 7,9
Lovak 1,0-5,9 30-300 1,6

Kornyezeti tulajdonsagok

A flunixin mérgezd a dogevO madarakra, bar a varhat6 alacsony expozicio alacsony
kockézatot jelent.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok
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25°C alatt, szaraz, fénytdl védett helyen tartand6. Nem fagyaszthato.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

50 és 100 ml-es, atlatszo, L. tipusu, klorbutil gumidugoval és aluminiumkupakkal ellatott
injekcios tivegek.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A fel nem hasznalt allatgydgyészati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény

alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozé helyi

eldirasoknak és a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3383/1/13 NEBIH ATI (50 ml)
3383/2/13 NEBIH ATI (100 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1999. augusztus 2.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. oktober 24.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

