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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



! DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 2 S
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Finadyne Transdermal 50 mg/ml solutie pour-on pentru bovine "‘a..‘“\::/':i’op,{dq@‘

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanti activi:

Flunixin: 50 mg

Echivalent cu 83 mg flunixin meglumini

Excipienti: '
Levomentol: 50 mg
Rosu Allura AC E129: 0.2 mg

Pentru lista complets a excipientilor, vezi secfiunea 6.1,
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on
Solutie rosie limpede fir3 zone tulburi si particule vizibile

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinti

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru reducerea pirexie; asociatd cu bolile repiratorii bovine.
Pentru reducerea pirexiej asociati cu mastita acuta. ’

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

4.3 Contraindicatii

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

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

Nu se utilizeaza produsul cu 48 de ore inainte de data previzuts a parturitiet.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Se administreaza numai pe pielea uscati si se va preveni expunerea la ploaie timp de 6 ore dupa
tratament. ‘
In cazul infectiilor bacteriene, terapia concomitenti cu antibiotice trebuie luata in considerare,

4.5 Precautii speciale pentru utilizsre

Precautii speciale pentru utilizare la animale



Vezi punctul 4.7. A

Medicamentele antiinﬂa}ﬁ”atoare nesteroidiene (AINS) sunt cunoscute a avea potentialul de a intérzia
parturitia datorita efecfului tocolitic prin inhibarea prostaglandinelor care sunt importante datorita
semnalizarii initierii travaliului. Utilizarea produsului in perioada imediatd post-partum poate interfera
cu involutia uterina si expulzarea membranelor fetale rezuitate 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 vérsta poate implica riscuri suplimentare. Daca o astfel de
utilizare nu poate fi evitata, animalele pot necesita o dozi redusa si gestionare clinicé atenta.

Se aplicd numai pe pielea intacta.

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

Cand se utilizeaza acest produs ar trebui utilizat echipamentul individual de protectie aprobat constand
din manusi impermeabile, imbriciminte de protectie si ochelari de protectie.

Ingestia sau contactul produsului cu pielea poate fi daunatoare. Nu fumati, méancati sau beti in timp
ce manipulati produsul. Evitafi accesul copiilor la acest produs sau contactul cu animalele tratate.
Spilati-va mdinile dupa utilizare. In caz de ingestie accidentald sau de contact cu cavitatea bucald,
clatiti imediat gura cu multé apa si consultati medicul. ,

Medicamente anti-inflamatorii ( AINS) nesteroidiene pot cauza hipersensibilitate (alergie ).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie si evite contactul cu produsul.

A fost demonstrat ca produsul poate provoca afectiuni grave si ireversibile la nivelul ochiului. A se
evita contactul cu ochii, inclusiv contactul mini - ochi. In cazul contactului cu ochii, clatiti ochii
imediat cu cantititi mari de apa curati si solicitati sfatul medicului.

S-a demonstrat ca produsul poate provoca iritarea usoara a pielii. A se evita contactul cu pielea. In caz
de contact cu pielea, spalati bine cu apa si sapun.

Evitati contactul cu zona tratatd (pentru a permite raspandirea produsului), fira manusi de protectie,
pentru cel putin trei zile sau pana cand locul de aplicare este complet uscat (chiar mai mult).

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in unele cazuri poate si apard o tumefiere tranzitorie a pielii, eritem, furfurd, fragilitatea/ruperea
parului, subtierea parului, alopecie sau ingrosarea pielii la locul de aplicare. Nu necesitd tratament
specific. Unele animale pot prezenta simptome temporare de iritare, agitatie sau disconfort de la

aplicarea produsului. In rare cazuri pot sa apard reactii anafilactice, care pot fi serioase si trebuie
tratate simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 dinl0 animalele care prezintd reactii adverse pe parcursul a unui
tratament

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzind raportarile izolate)

4,7 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 fatare.
Din cauza unui risc crescut de retentie placenta, produsul trebuie administrat numai in primele 36 de
ore post-partum, dupd o evaluare a raportului beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil si animalele tratate ar trebui s fie monitorizate pentru retentie placentara.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra in acelasi timp sau in termen de 24 de ore de la administrarea altor medicamente
AINS.
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Utilizare pour-on. Pentru o singurd aplicare. Doza recomandat
corporald (echivalent cu 1 ml/15 kg greutate corporali). Cam
pentru kilograme greutate corporald. Pentru a
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corporald trebuie determinati cit maj exact posibil,

Practicati instructiunile de administrare de
inainte de dozarea pe animale.

Pasul 1: La prima utilizare indepértati capacul i sigiliu de la camera de dozare. Nu se scoate capacul

de la flacon.

Pasul 2: Se tine flaconul in pozitie verticala si la nivelul ochilor, in timp ce incet si usor se strange

cteva ori pentru a va familiariza cu modul de manipulare

flaconul pentru a umple camera de dozare la marcajul selectat.

Pasul 3: Se toarna volumul masurat pe linia mediana dorsali a animalului, de la
Administrarea localizati in zone maj mici trebuie evitata.

Pasul | Pasul 2 Tineti flaconul in
pozitie verticala
La prima —>- si la_ nin:lu!
utilizare ® ochllof in timp ce
N f g T <— incet i usor se
lndeparta‘tl <« Nuse Camera strange flaconul
capacul si scoate e dozare pentru a umple
Slglllu dela capacul camera de dozare
camera de de la la marcajul
dozare. flacon. selectat.
In cazul in care camera de dozare este
supraincdrcatd  urmayi instructiunile de
reducere a supraincdrcdrii
Pasu] 3

Se toarna volumul masurat pe linia mediana
dorsala a animalului, de la greaban pana’ la
coada.

O cantitate mica de lichid va riméne 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.

edicamente de
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a este de 3,33 mg flunixin / kg greutate
era de dozare a flaconului este calibrata
asigura administrarea unei doze corecte, greutatea

greabin pani la coada.




Instructiuni de reducere in caz de supraincircare

Pasul 1 Pasul 2 i
Tub  de '

Se reaplici <« Sereaplicd | transfer

capacul capacul la Gol de ae

pentru camersg flacon si

de dozare si strangeti

se strange. (dacs este

necesar). T

Se inclind flaconul pentru a permite ca
un gol de aer sa se formeze la inceputul
tubului de transfer fin interiorul
flaconului.

Pasul 3 Pasul 4

<+— Tub de

transfer
Tineti flaconul in pozitie Strangeti 5i elibera;i."‘in mod repetat
orizontald, pentru a permite flaconul. , .
produsului si acopere capitul Produsul va reveni in flacon prin
tubului de transfer in interiorul tubul de transfer.

camerei de dozare.

Figura 1 — Recomandata pentru administrare pour-on

D

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antiddturi), dupi caz

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

La animalele cirora le-a fost administratd o cantitate de 3 ori mai mare fati de doza de tratament
recomandatd au fost observate leziuni ulcerative si erozive ale abomasului.

Au fost observate semne clinice de fecale cu sange la unele animale cirora le-a fost administrata o
cantitate de 5 ori doza de tratament recomandata.

Nu sunt necesare procedurile de urgenta.



4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 7 zile
Lapte: 36 ore

. N . . ’ et l\J():‘ A\\.
Datoritd posibilitatii de contaminare incrucisatd cu acest produs a animalelor netratﬁt’e;}ﬂﬁh,ﬁcuratare
(lins), animalele tratate trebuie tinute separat de animalele netratate pe parcurstil™perioadei de
asteptare. Nerespectarea acestei recomandari poate duce la aparitia reziduurilor la animalele netratate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Produse antiinflamatorii si antireumatice nesteroidiene; fenamati, flunixin
Codul veterinar ATC: QM01AG90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Substanta activa flunixin (sub forma de sare de megluming) este un acid carboxilic, medicament
nesteroidian antiinflamator (AINS) cu activitate antipiretica si analgezica non-narcotica. Este
demonstata 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 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 cy 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 a
temperatura rectala.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Dupd aplicarea dermala, flunixin este absorbit moderat prin intemediul pielii bovinelor
(biodisponibilitatea este in Jjur 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 injumititire pentru eliminarea plasmatica dupa administrarea pour-on este in jur de
7 - 8 ore. Metabolizarea flunixinului este destul de limitata, majoritatea medicamentului corespunzand
compusului nemodificat §i metabolitifor ramasi derivati din hidroxilare. La bovine, eliminarea se
produce in principal prin excretie biliara.

Dupé tratament pour-on, a fost observati absorbtia mai rapidd a flunixinului in sezonul cald
comparativ cu sezonul rece. In conditii de temperatura crescuta (temperaturi ale mediului intre 13 ° C
$1 30 ° C), Tumax 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 si7°C).

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

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Pirolidona

Levomentol

Propilen glicol dicaprilocaprat
Rosu Allura AC E129
Monocaprilat de glicerina



6.2 Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu nici
un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada 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.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de inaltd densitate (HDPE) cu capace din polipropilend (PP) care prezinti
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 ml, 250 ml si 1000 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140218

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRIT AUTORIZATIEI

28.10.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este aplicabil.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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F\JFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUM

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUIL MEDICINAL VETERINAR

Finadyne Transdermal 50 mg/ml soluﬁe pour-on pentru bovine
Flunixin

2. DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine: oo
50 mg flunixin, echivalent cu 83 mg flunixin meglumini

3. FORMA FARMACEUTICA

o

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

Bovine .
(7. MOD $I CALE DE ADMINGSTRARG | ]

Cxtm prospectul inainte de utilizare.

|8 TIMP DE ASTEPTARE

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

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cand se utilizeaza acest produs ar trebuj utilizat echipamentul individual de protectie aprobat constand
din manusi impermeabile, imbricaminte de protectie si ochelari de protectie. Ingestia produsului
poate {1 daunatoare. Evitati accesul copiilor la acest produs sau contactul cu animalele tratate,

10. DATA EXPIRARII ]

Dupa prim schidere, a se utiliza in 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

10




i2. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: citifi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Q
Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

|15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V. Wim de Koérverstraat NL-5831 AN Boxmeer, Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

140218

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> R

11



' INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAﬁ?

)

Flacon de plastic

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - ]

Finadyne Transdermal 50 mg/ml solutie pour-on pentru bovine
Flunixin (ca flunixin meglumini)

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. __MOD SI CALE DE ADMINISTRARE i

éiti‘;i prospectul Tnainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de agteptare:
Carne si organe: 7 zile
Lapte: 36 ore

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

B

Cand se utilizeaza acest prds ar trebui utilizat echipamentul individual de protectie aprobat constind
din manusi impermeabile, imbraciminte de protectie si ochelari de protectie. Ingestia produsului
poate fi daunatoare. Evitati accesul copiilor la acest produs sau contactul cu animalele tratate.

| 10. DATA EXPIRARII | ]
EXP [

Dupa deschidere, se va utiliza pana la... .

| 11.  CONDITII SPECTIALE DE DEPOZITARE ]

12



12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” $1 CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

( 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Intervet International B.V. Wim de Kérverstraat NL-5831 AN Boxmeer, Olanda

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
140218
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> (S

13
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PROSPECT PENTRU
Finadyne Transdermal 50 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5381 AN BOXMEER

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Str. 2-4,

26169 Friesoythe

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI) ‘

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Flunixin 50 mg
ca Flunixin meglumind + 83 mg
Excipienti:

Levomentol: 50 mg
Rosu Allura AC E129: 0.2 mg

Solutie rosie limpede fard zone tulburi si f)articule vizibile
4 INDICATIE (INDICATT)

Pentru reducerea pirexiei asociati cu bolile respiratorii bovine.
Pentru reducerea pirexiei asociatd cu mastita acuta.

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

S. CONTRAINDICATII

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

A nu se utiliza la animalelele deshidratate sever, hipovolemice, deoarece prezintd un risc crescut de
toxicitate renald.

A nu se utiliza produsul cu 48 de ore inainte de data prevazuti a parturitiei.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

15
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6. REACTII ADVERSE | ii:: 5
\25s,

In unele cazuri poate sd apard o tumefiere tranzitorie a pielii, eritem, furfur\'\’ 5 :}”rtatea/ruperea

parului, subtierea parului, alopecie sau ingrosarea pielii la locul de aplicare. NuN\ é&gﬁfﬂutratament

specific. 3 A

Unele animale pot prezenta simptome temporare de iritare, agitatie sau disconfort consecutiv aplicarii

produsului. '

In cazuri foarte rare pot sa apara reactij anafilactice, care pot fi serioase si trebuie tratate simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este deﬁniéé utilizand urmitoarea, conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 dinl0 animalele care prezinta reactii adverse pe parcursul a unui

tratament

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar maij putin de 10 animale din 1,000 de animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)-

- foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzand raportarile izolate)

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

7. SPECII TINTA

Bovine

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

; :
Utilizare pour-on. Pentru o singura aplicare. Doza recomandata este de 3,33 mg flunixin / kg greutate
corporald (echivalent cu 1 ml/15 kg greutate corporala). Camera de dozare a flaconului este calibrata

pentru kilograme greutate corporald. Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea
corporala trebuie determinati cat maj exact posibil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Practicati instructiunile de administrare de cteva ori pentru a vi familiariza cu modul de manipulare

inainte de dozarea pe animale.
Instructiuni pentru administrare

[ Pasul [ Pasul 2 Tineti flaconul in
pozitie verticala
La prima si la nivelul
utilizare ochilor in timp ce
i i | <«—incet si usor se
mdepﬁﬂa;l <« Nuse Camera | strangse ﬂsaconul
C?P?Fuiisll Scoate de dozare™] pentru a umple
sigiliu de la
cagmera de capacul camera de dozare
dozare de la la marcajul
' flacon. selectat.

In cazul in care camera de dozare este
! supraincdrcatd wrmafi  instructiunile de
reducere a supraincdrcdrii
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Pasul 3

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

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

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

Aplicarea localizata pe o zona mica trebuie
evitata

Instructiuni de reducere in caz de supraincircare
Pasul 1 Pasul 2 !
Tub
Se reaplicd <« Sereaplicd | transfer
capacul capacul la Gol de
pentru camerg flacon $1
de dozare si strangeti
se strange. (daci 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 sd acopere capitul Produsul va reveni in flacon prin
tubului de transfer in interiorul tubul de transfer.
camerei de dozare.
{
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Figura 1 - Recomandata pentru administrare pour-on

4
t
l B

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile

Lapte: 36 ore

Datorita posibilitatii de contaminare Incrucisatd 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,

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcati pe flacon dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi din luna.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primari: 6 luni. Un spatiu este previzut
pe eticheta pentru a scrie data la care ar trebui sa fie eliminata. orice cantitate de produs rimasa.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti

Se administreazd numaj pe pielea uscatd §i se va preveni expunerea la ploaie timp de 6 ore dupa
fratament.

In cazul infectiilor bacteriene, terapia concomitenti cu antibiotice trebuie luate in considerare.

i

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Studii de siguranti nu au fost efectuate la taurii de 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 efectuata de medicul veterinar responsabil.

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

Se aplica numai pe pielea intacta. .

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

Cand se utilizeaza acest produs ar trebui utilizat echipamentul individual de protectie aprobat constind
din ménusi impermeabile , imbracaminte de protectie si ochelari de protectie.

Ingestia sau contactul produsului cu pielea poate fi daunatoare. Nu fumati, méancati sau beti in timp
ce manipulati produsul. Evitati accesul copiilor la acest produs sau contactul cu animalele tratate..
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Spilati-vd mainile dupa utilizare. In caz de ingestie accidentald sau de contact cu cavitatea bucala,
clatiti imediat gura cu multd apa si consultati medicul.

Medicamente anti-inflamatorii ( AINS) nesteroidiene pot cauza hipersensibilitate ( alergie ) .
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sd evite contactul cu produsul .

A fost demonstrat ca produsul poate provoca afectiuni grave si ireversibile la ochi. A se evita contactul
cu ochii, inclusiv contactul méana - ochi. In cazul contactului cu ochii, clatiti ochii imediat cu cantitati
mari de apa curata si solicitati sfatul medicului .

S-a demonstrat ca produsul poate provoca iritarea ugoara a pielii. A se evita contactul cu pielea. In caz
de contact cu pielea, spalati bine cu apa i sipun .

Evitati contactul cu zona tratati (pentru a permite rispandirea produsului), fara manusi de protectie ,
pentru cel putin trei zile sau pani cand locul de aplicare este complet uscat (chiar mai mult).

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei, cu exceptia termenului de 48 de ore inainte de Ifatare.
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 efectuatd de medicul veterinar
responsabil i animalele tratate ar trebui si fie monitorizate pentru retentie placentara.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra in acelasi timp sau in termen de 24 de 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 evitatd administrarea concomitentd de medicamente
nefrotoxice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La doza de 5 mg / kg au fost raportate reactii inflamatorii localizate §i necroz la nivel dermic.

La animalele cdrora le-a fost administratid o cantitate de 3 ori mai mare fatd de doza de tratament
recomandati au fost observate leziuni ulcerative §i erozive ale abomasului.

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

Nu sunt necesare procedurile de urgenta.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu nici
un alt produs medicinal veterinar.

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

Februarie 2017
15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

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

Informatii pentru veterinarul practicant:

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

Intr-un studiu, Finadyne Transdermal a fost investigat pe 64 de vaci cu mastite s 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 tratamentul cu atibiotic, nu au fost diferente intre grupuri privitor la
temperatura rectala.

Dupa aplicarea dermals, flunixin 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 datorita gradului ridicat (aproximativ 99%) de legare de proteinele plasmatice.
Aparent, timpul de injumitatire pentru eliminarea plasmatica dupi administrarea pour-on este in jur de
7 -8 ore. Metabolizarea flunixinuluj este destul de limitata, majoritatea medicamentului corespunzand
compusului nemodificat si metabolitilor ramasi derivati din hidroxilare. La bovine, eliminarea se
produce in principal prin excretie biliara.

Dupa tratament, a fost observata absorbtia mai rapida a flunixinei in sezonul cald comparativ cu

(temperaturi ale mediului intre -3 ° C $17°C).
Efectul antipiretic a fost demonstrat la 4 ore de la aplicarea produsului.
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