A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
i AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Finadyne 50 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, sertések és lovak részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatoanyag
Flunixin 50 mg/ml
(flunixin-meglumin forméjaban)

Segédanyagok
Fenol

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3 GYOGYSZERFORMA

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

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés, 16.

4.2 Terdpias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarhak légzészervi megbetegedéseihez tarsuld gyulladasainak csokkentésére, heveny
emfizéma kezelésére, akut masztitisz kiegészitd kezelésére.

Sertések MMA szindromajanak és tejhianyanak kiegészito kezelésére.

Lovak vaz- és izomrendszeri megbetegedéseket kiseérd gyulladasok és fajdalom cstkkentésére, kolikat
kisérd goresds fajdalmak envhitésére,

4.3 Ellenjavallatok

Az el6irtnal magasabb dozisban és hosszabb ideig hasznalni tilos!

A készitménnyel vemhes kancakat kezelni tilos!

Haszndlata ellenjavallt keringési elégtelenségben szenvedd éllatoknél, maj és vese betegség esetében,
valamint olyan esetekben, amikor gyomor- és bélfekély, vagy vérzés kialakulasanak van esélye, vagy
ha az allat talérzékenységet mutat a készitményre.

Szarvasmarhédkban a véarhato ellés elott 48 oraval ne alkalmazzuk.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A nem szteroid gyulladascsdkkentok (NSAID) hasznalata nem engedélyezett versenyeken és egyéb
teljesitmény felmérod rendezvényeken.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések ,
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6 hetesnél fiatalabb és idés allatoknal hasznalata fokozott k@(ockazatot Jelenthet /Ha a készitmény
alkalmazasatdl ilyen esetekben sem tudunk eltekinteni, akkor\csak csokkentett- adagban és Ovatosan
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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 meginduldséban szerepet
jatszo prosztaglandinok gatlasa révén. A készitménynek kozvetleniil az ellés utani idészakban torténd
alkalmazasa befolyasolhatja a méh involucidjat, a magzatburkok és a méhlepény trilcsét.

Lasd még 4.7 szakasz.

Az allatok kezelését véazd személyre vonatkozd kiilénleges ovintézkedések

Allergiés tinetek (kilités, izzadas, nehezitett 1égzés) jelentkezésekor a készitmény hasznalati
utasitasaval egyiitt haladéktalanul forduljunk orvoshoz.

4.6 Mellékhatasok (gvakorisaga és stlyossaga)

A flunixin-meglumin nem-szteroid gyulladascsokkentd hatéanyag (NSAID). Hasznalata soran fellépd
mellékhatasok kozé tartozik a gyomor és bél irritacio és fekély, amely nagyon ritka (10 000 allatbol
kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is.) Kiszéradt, illetve folyadékhidnyos
allatoknal hasznalata a vese karosodasat okozhatja.

4.7 Vembhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A készitmény alkalmazhatd vemhes és tejeld teheneken. Vemhes kancakra gyakorolt hatasiat nem
vizsgaltak, ezért a vemhes kancdkat nem szabad kezelni.

A készitmény az ellést koveté 36 oOraban csak a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett
elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato. A kezelt allatoknal ellendrizni kell a placenta
tavozasat.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Ne hasznaljuk mas NSAID készitményekkel egyidoben, vagy azokkal egyiitt 24 éran belil.

Nagy affinitasi egyéb hatdanyagok kompeticidja kovetkeztében a plazma proteinekrél leszoritott
NSAID készitmények toxikozist okozhatnak.

Ne hasznaljuk potencialisan vesekarosito hatoanyagokkal egyidejiileg.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szarvasmarha, 16: 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.

Lo: 1 ml/45 ttkg, (1,1mg flunixin/ttkg adagnak felel meg) intravéndsan naponta egyszer.

Az adagolas idotartama: A betegség lefolyasatol fiiggoen. de legfeljebb 6t napig adhato.
4.10  Tdladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A tiladagolasi vizsgélatok azt mutattak, hogy a célallatfajok a készitményt jol toleraltak. A
tuladagolas gyomor és bélrendszeri tiinetekben nyilvanul meg (toxikdzis).

4.11  KElelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Szarvasmarha: hus és egyéb ehet szovetek: 4 nap /o8 )
Tehéntej: 1 nap (2 fejés). /& ESNRCA
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 18 nap | o |
Lo: hus és egyéb ehetd szovetek: 10 nap. | |
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet terme]o kancaknal nem engede}yezett.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: nem szteroid gyulladascsokkentd
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1AG90

5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok

A flunixin-meglumin hatékony nem szteroid, nem narkotizal¢ fajdalomesillapité gyulladascsdkkento,
lazcskkentd és endotoxin ellenes hatéassal.

A készitmény alkalmazhaté lovaknal mozgasszervi megbetegedésekben gyulladascskkentésre és
fajdalomesillapitasra, a kolikas tiineteket kisérd goresos fajdalmak enyhitésére, szarvasmarhaknal a
heveny légzdszervi megbetegedéseket kisérd gyulladasok csokkentésére €s kocaknal a masztitisz,
metritisz, agalakcia tiinetegyiittes (MMA) €s a tejhiany kiegészitd kezeléseként.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A készitmény farmakokinetikaja szarvasmarhakban, lovakban és sertésekben gyors felszivédassal (az

Osszes fent felsorolt fajban 0,5 €s 5,9 ora kdzott) és gyors - vizelettel és bélsarral torténo - kitiriiléssel
jellemezhet6.

2 ax 1 Terminalis
(mg/ml) (perc) felezési ido:
T (éra)
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

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Fenol
Natrium-foszfat-tribazikus-dodekahidrat
Natrium-edetat
Natrium-formaldehid-szulfoxilat
Propilénglikol

Natrium-hidroxid

Viz, injekcidhoz valo

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

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

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

25°C alatt, szaraz, fénytol védett helyen tartandd. Nem fagy-dsnhaté. |
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6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

50 és 100 ml-es, atlatszo, L. tipusu, kldrbutil gumidugdval és aluminiumkupakkal ellatott injekcios
livegek.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szirmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmeényt, valamint a keletkezo hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)

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

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elst kiadasanak datuma: 1999.augusztus 2.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:2006. julius 3. / 2013. jalius 15.
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2019. jinius 25. z |
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
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