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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA =

Substanti activa : . i
Flunixin 50 mg/ml
(cchivalent cu flunixin meglumine: 83 mg/ml) ‘ '
Excipient: v :

Fenol  (conservant) - . Smg/ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila clara, de la incolor la galben deschis.
4  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine, suine, cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La suine:

Utilizat ca terapie adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii la suine.

La cabaline: : : ,

Pentru reducerea inflamatiei si durerii asociate cu afectiunile musculo-scheletice.
Pentru reducerca durerii viscerale asociate cu colicile Ja cai.

La bovine: ’

Pentru controlul inflamatiei acute asociate cu bolile respiratorii.

Finadyne s-a demonstrat a avea beneficii si in cazul utilizarii in tratamentul emfizemului
pulmonar acut experimental la bovine (febra de ceatd).

Finadyne poate fi utilizat ca terapie adjuvanta in tratamentul mastitelor acute.

4.3 Contraindicatii

A nu se depisi doza recomandata sau durata tratamentului.

Liste contraindicatd utilizarea la animale cu boli cardiace. hepatice sau renale. atunci ¢ind exista
posibilitatea apariticl singerarilor gastrointestinale sau cind se suspicioneaza hipersensibilitate
fata de produs. Produsul nu se utilizeaza cu 48 de ore inainte de data estimata a fatarii [a bovine,

4.4 Atentionari speciale pentru ficcare specie tinti

Substantele antiinflamatoare nesteroidiene nu sunt permise in conformitate cu normele de Curse
sau regulamentul altor tipuri de competitii. Colegiul Regal de medicina veterinara a dat
instructiuni medicilor veterinari cu privire la utilizarea de substante antiinflamatoare la caii de
curse. Aceastd institutie recomanda ca. daca un medic veterinar decide intreruperea tratamentului
cu mai putin de 8 zile inainte de competitie. trebuie sa fie sigur ca face acest lucru doar n cazun

exceptionale.
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£1 Precautii speciale peniru utilizare

ii speciale pentru utilizare la animale

~——""A se evila injectarea intraarteriala.
Utilizarea la animale mai mici de 6 saptamani sau la animale batrane poate presupune riscuri

suplimentare. Daca utilizarea in astfel de cazuri nu poate fi evitata, animalele trebuie sa

primeasca doze reduse si o abordare clinica speciala.
A nu se utiliza la animale hipovolemice cu exceptia cazurilor de endotoxiemie sau soc¢ septic.

Este de preferat ca antiinflamatoarele nesteroidiene care inhiba sinteza de prostaglandine s& nu fie
administrate la animalele aflate sub anestezie generald decit dupd ce s-au trezit complet din
anestezie.

Cauza care a produs colica trebuie sa fie determinata si instituit tratamentul specific. Produsul nu
se va utiliza la purceii cu greutate mai mica de 6 kg.

- AINS sunt cunoscute a avea potentialul de a intarzia parturitia printr-un efect tocolitic de inhibare
a prostaglandinclor care sunt importante pentru semnalizarea inceperii parturitiei. Ulilizares
produsului in perioada imediata post-partum poate sa interfereze cu involutia uterina si
expulzarca membranclor fetale ducand la retentie placentara. Vezi si puncul 4.7,

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

A se evita contactul cu ochii sau piclea.
In cazul expunerii pielii la produs. se va clati zona expusa cu api.
In -cazul contactului cu ochii, se vor clati cu apd din abundentd si se va cere imediat sfatul

medicului. Se va evita autoinjectarea accidentala. Spalati miinile dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Flunixin meglumine este o substantd antiinflamatoare nesteroidiana (AINS). Efectele acestor
substante includ iritatie gastrointestinald. ulcere §i la animalele deshidratate sau hipovolemice
poate produce perturbiri ale functiei renale.

La porci poate apare o iritatie tranzitorie la locul de injectare care dispare spontan in decurs dc 14

zile.
4.7 Utilizarc in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat

Poate i utilizat in perioada de gestatie si lactatie la vaci.

Nu este recomandata utilizarea n perioada de gestatie la scroafe sau iepe.

Nu exsita studii de sigurantd la scroafe si icpe gestante.

Nu se administreaza la scrofite la insamintare sau la vierii de reproductie.

P-odusul trebuice administrat in timpul primcelor 36 ore de ore post-partum, ca urmare a evaluarii
beneliciu/risc facute de medicul veterinar responsabil sianimalele tratate trebuic sa fic

monitorizate pentru retentie placentara.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreaza alte AINS concomitent sau la distantd mai mica de 24 ore una de alta.
Unele AINS pot avea capacitate mare de legare cu proteinele plasmatice si pot concura cu alte
produse cu aceeasi capacitate putand avea ca rezultat efecte toxice.
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2ml/45 kg greutate corporald (echlvalent cu 2.2 mg ﬂumxm/kg) administrat in doza unica.
intramuscular la nivelul gitului in asociere cu terapie antimicrobiani. Volumul de injectare

trebuie sa se limiteze la un maxim de 5 ml pe locul de injectare.
Pentru o administrare cit mai exactd a volumului dozei recomandate se va folosi o seringa gradata

corespunzatoare . Acest aspect este important la chctarea unor volume mici.
Atunci ¢ind se administreaza intramuscular doza va:trebui divizatd in doud locuri de administrare
pe fiecare parte a gitului. : :

Cabaline _
Se administreaza intravenos in afectiuni musculoscheletice la urmatoarele doze:

Iml/ 45kg greutate corporala (1.1mg flunixin/kg) o data pe zi timp de pina la 5 zile in functie de

raspunsul clinic.
Se administreaza intravenos in cazul cohcnlon in anatoalele doze:

Iml / 45kg greutate corporala (1.1 mg, ﬂum,\m/l\g) repetatd o datd sau de doud ori daca colicile

recidivecaza.
Pentru tratamentul (.ndol()numel si socului septic dsocmte cu torsiunea gastrica sau alte situatii

cind circulatia sanguind la nivel gastrointestinal este intrer upta: 0.25mg/kg la fiecare 6-8 ore, pe

cale intravenoasa.

Bovine ‘
2ml /45kg greutate corporala (cchivalent cu 2.2mg [lunixin pe kg) administrat intravenos. Se va
repeta daca este necesar la interval de 24 ore timp de pina la 5 zile consecutiv.

Pentru a preveni deteriorarea dopului de cauciuc se recomanda sa nu fie intepat mai mult de 25 de

ori.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupi caz
Studiile de supradozare la speciile tinta au demonstrat ca produsul este bine tolerat. Flunixin

meglumine cste un medicament antiinflamator neslcroxdlan ‘Supradozarea duce la toXicilate

gdslromlcslmald
4.11  Timp de asteptare

Animalele nu se sacrifica pentru constm uman pe perioada tratamentului.

Bovine: carne si organe 5 zile de la ultimul tratament.

Cabaline: 1 71 de 1a ultimul tratament.

Suine: carne si organe 18 zile de fa ultimul tratament.

Laptele nu se da in consum uman pe perioada tratamentului. Laptele poate fi dat in consum uman
doar la 24 ore de Ia ultimul tratament. ‘ :

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinflamator si antireumatic nesteroidian
ATC: QMO1AGY0
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Heli “J zimatica la nivelul lantului acidului arahidonic transforma PGH2 in prostaglandine

oare cum sunt PGE2 si PGI2. Aceste eicozanoide interactioneaza cu alti mediatori ai
, -avand ca rezultat potentarea actiunii acestora. In plus PGE2 arc actiunc
atatoare la nivel arteriolar ducand la stimularea formarii edemului. De accea inhibarea
prostaglandinelor are ca rezultat reducerea inflamatiei. '

PGE2 are si capacitatea de potentare a proprietatilor histaminei si bradikininei de inducere a
durcrii, avand ca cfect hiperalgezia. De aceea inhibarea sintezei prostaglandinclor va impicdica
actiunea lor sinergica cu mediatorii durerii, avand efect analgezic.

In plus fata de actiunea de inhibare a sintezei prostaglandinelor, flunixinul are si proprielalca de
inhibare a sccretici in exces a Factorului de Necroza Tisulara (TNF) avand efect antipiretic la

nivel sistemic.
5.2 Particularititi farmacocinetice

In urma injectarii intramusculare si intravenoase, flunixin are o absorbtic si o distributic rapida
urmate de cexcretic rapida pe cale renala si hepatica. Studiile au demonstrat ca si in cazul altor
AINS, ca flunixinul penetreaza usor exsudatul inflamator si il climina incet.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Fenol

Dietanolamina

Edctat disodic dihidrat

Sulfoxilat de fFormaldehida sodici dihidrat
Propilen glicol

Acid clorhidric 2.0N

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu se administreaza alte AINS concomitent sau la distanta mai mica de 24 ore una de alta.

Unele AINS pot avea capacitate mare de legare cu proteinele plasmatice si pot concura cu alte
produse cu aceeasi capacitate putind avea ca rezultat efecte toxice.

Se va evita administrarea concomitenta a mai multor medicamente potential nefrotoxice

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3

ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a dmbaIaJuan prlmar 28 zile.
Materialcle nefolosite se arunca.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C .
A se feri de inghet. A se proteja de lumind.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiunea ambalajului: flacoane de 50 ml, 100 ml sau 250 ml.

Recipientii: Flacoane din sticla incolora de tip I. ”4;/;4%”2:“\%
Mod de inchidere: Dop de cauciuc clorobutilic sigilat cu capsa din aluminiu =

cu o portiune centrald care se rupe.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlhzarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

Intervet.International B. V.
Wim de Korverstr.35
5831ANBoxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100053

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
07-04-2010
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

iunic 2014

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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PROSPECT
Finadyne 50 mg/ml solutle injectabilid pentru bonne, suine si cabaline

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S§I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
" Intervet International

B.V.

Wim de Korverstr.35

5831ANBoxmeer

Olanda

Producator pentru eliberarea seriei:
Schering-Plough Sante Animale .
Z.A. La Grindolicere, 49500 Segre

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Finadyne. 50 mg/ml solutie injectabila pentru bovine. suine si cabaline
Flunixin

3. - DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Substanti activa :

Flunixin 50 mg/ml
(cchivalent cu flunixin meglumine: 83 mg/ml)

Excipienti: . o

Fenol  (conservant) S5 mg/ml .

4 INDICATIE (INDICATII)

La suine:
Utilizat ca terapie adjuvanta in tratamentul bolilor respiratorii la suine.

La cabaline:

Pentru reducerea inflamaiiet si dureril asociate cu afectiunile musculo-scheletice.

Pentru reducerea durerii viscerale asociate cu colicile la cal.

La bovine:
“Pentru controlul inflamatiei acute asociate cu bohlg respiratorii.

Finadyne  s-a demonstrat a avea benceficii ¢i in cazul utilizarii in tratamentul embizemului

pulmonar acut experimental la bovine (febra de ceata).
Finadyne poate fi utilizat ca terapie adjuvantd in tratamentul mastitelor acute.

5. CONTRAINDICATII

A nu se depisi doza recomandatd sau durata tratamentului.
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\2@5@%&%@0&3 utilizarea la animale cu boli cardiace, hepatice sau renale. atunci cind exista
M Fwparitiei sangerdrilor gastrointestinale sau cind se suspicioneaza hipersensibilitate

fata de produs.
Produsul nu se utilizeaza cu 48 de ore inainte de data estimata a fatarii la bovine.

6. REACTII ADVERSE

Flunixin meglumine este o substantd antiinflamatoare nesteroidiand (AINS). Efectele acestor
substante includ iritatie gastrointestinala, ulcere si la animalele deshidratate sau hipovolemice

poate produce perturbari ale functiei renale.
La porci poate apare o iritatie tranzitorie la locul injectiei care dispare spontan in decurs de 14

zile.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine, suine si cabaline.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE

Suine

2ml/45 kg greutate corporald (echivalent cu 2.2 mg flunixin/kg) administrat in doza unica.
intramuscular la nivelul gitului in asociere cu terapie antimicrobiand.  Volumul de injectare
trebuie s se limiteze la un maxim de 5 ml pe locul de injectare.

Pentru o administrare cit mai exactd a volumului dozei recomandate se va folosi o seringa gradata
corespunzatoare . Acest aspect este important la injectarea unor volume mici.

Atunci cind se administreaza intramuscular doza va trebui divizatd in doud locuri de administrare
pe ficcare parte a gitului.

Se administreaza intravenos in afectiuni musculoscheletice la urmatoarele doze:
Imi / 45kg greutate corporald (1.1mg flunixin/kg) o data pe zi timp de pina la 5 zile in functie de

raspunsul clinic.

Se administreaza intravenos in cazul colicilor in urmatoarele doze:

Iml / 45kg greutate corporala (1.1 mg flunixin/kg) repetatd o data sau de doud ori daca colicile

recidiveaza.

Pentru tratamentul endotoxiemiel si socului septic asociate cu torsiunca gastrici sau alte situatii
cind

circulatia sanguina la nivel gastrointestinal este intrerupta: 0.25mg/kg la fiecare 6-8 ore, pe cale

intravenoasa..

Bovine

2ial /45kg greutate corporald (cchivalent cu 2.2mg {lunixin pe kg) administrat intravenos. Sc va
repeta dacd este necesar la interval de 24 ore timp de pind la 5 zile consecutiv.

Pentru a preveni deteriorarea dopului de cauciuc se recomanda s nu fie intepat mai mult de 25 de

orl.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA T =

Atunci cind se administreaza. intramucular doza va trebui divizata in doua locuri de administrare
pe fiecare parte a gitului. :

Pentru a preveni deteriorarea dopulm de cauciuc se recomand si nu fe intepat de peste 25 ori.
Substantele antiinflamatoare nesteroidiene nu sunt permise in conformitate cu normele de Curse
- sau regulamentul altor tipuri- de competitii. Colegiul Regal de medicini veterinara a dat
instructiuni medicilor veterinari cu privire la utilizarea de substante antiinflamatoare la caii de
curse. Aceastd institutie recomanda ca: daci un medic veterinar decide intreruperea tratamentului
cu mai putin de 8 zile Tnainte de competme trebuie sa fie sigur ca face acest lucru doar in cazuri
exceptionale. : :

A nu se depasi doza recomandata si durata tratamentului.

Nu se administreaza alte AINS concomitent sau la distantd mai mica de 24 ore una de alta.

Unele AINS pot avea capacitate mare de legare cu proteinele plasmatice si pot concura cu alte
produse cu aceeasi capacitate putind avea ca rezultat efecte toxice.

Se va evita administrarea concomitentd a mai multor medicamente potential nefrotoxice.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Animalele nu sc sacrifica pentru consum uman pe perioada tratamentului.

Bovine: carnc si organe 5 zile de la ultimul tratament.

Cabalinc: I zi de la ultimul tratament.

Suine:  carne si organe 18 zile de la ultimul tratament.

Laptele nu se da in consum uman pe perioada tratamentului. Laptele poate fi dat in consum uman
doar la 24 orc de la ultimul tratament.

I1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se feri de inghet. A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se evita injectarea intraarteriala,
Utilizarea ta animale mai tinere de 6 saptamani sau la animale bitrine poate presupunc riscuri
suplimentare. Daca utilizarea in astfel de cazuri nu poate i evitata. animalele trebuie s3
primeascd doze reduse §i 0 abordare clinicd speciala. ‘

A nu se utiliza la animale hipovolemice cu exceptia cazurilor de endotoxiemie sau soc septic.
Este de preferat ca antiinflamatoarele nesteroidiene care inhiba sinteza de prostaglandine sa nu tie
administrate la animalele aflate sub anestezie generalda decit dupa ce s-au trezit complet din
ancslezie. _

Poate fi utilizat n perioada de gestatie si lactatie la vaci.

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie la scroafe sau iepe.

Nu exsita studii de siguranta la scroafe i iepe gestante.

Nu se administreaza la scrofite la insamintare sau la vierii de reproductie
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andinelor care sunt importante peniru scmnalizarea inceperii parturitiei. Utilizarea
produsului in perioada imediata post-partum poale sa interfereze cu involutia uterina si
expulzarea membranelor fetale ducand la retentie placentara. '
Produsul trebuie administrat in timpul primelor 36 ore de ore post-partum, ca urmare a evaluarii
beneficiu/risc facute de medicul veterinar responsabil si animalele tratate (rebuie sa fie
monitorizate pentru retentie placentara. -

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
tunie 2014
15. ALTE INFORMATII

Poate f1 utilizat in perioada de gestatie si lactatie la vaci.

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie la scroafe sau iepe.

Nu existd studii de siguranta la scroafe si iepe gestante.

Nu se administreazi alte AINS concomitent sau la distantd mai mica de 24 ore una de alta.

Unele AINS pot avea capacitate mare de legare la proteinele plasmatice si pot concura cu alte
produse cu aceeasi capacitate putind avea ca rezultat efecte toxice.

Se va evita administrarea concomitentd a mai multor medicamente potential nefrotoxice

Flacoane de 250, 100 sau 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot ti comercializale.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercnahzare

Intervet Romania S.R.L., lifov

Sos.de Centura nr.27-28

Comuna Chiajna
Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17






