INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Finadyne Vet., 50 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning
2. Sammensatning

1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Flunixin (som flunixinmeglumin) 50 mg

Hjeelpestoffer:

Phenol 5,0 mg
Trinatriumphosphat-dodecahydrat 4,0 mg
Natriumformaldehydsulfoxylat

Dinatriumedetat

Propylenglycol 207,2 mg
Natriumhydroxid

Vand til injektionsvaesker

Klar, farveles til lysegul oplesning.
3. Dyrearter

Til kvaeg, svin og hest.

4. Indikationer

Kvaeg: Til ikke-bakterielle betendelsestilstande samt som led i behandling af kalve og ungkreaturer med
lungebetaendelse.

Svin:  Som led i understottende behandling af svin med ikke-bakteriel ledbeteendelse. Understottende
behandling mod betandelsestilstande og feber ved lungebeteendelse og MMA (yver- og
berbetendelse, samt maelkemangel), sammen med passende antibiotikabehandling. Til reduktion af
smerter, der opstar efter mindre kirurgiske indgreb pé bleddele, herunder kastration.

Hest:  Til ikke-bakterielle betndelsestilstande i bevageapparatet og kolik.
5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med hjerte-, lever- eller nyresygdom eller til dyr, hvor der er mulighed for sar eller
bledning i mave-tarm-kanalen.

Ma ikke bruges til keer/kvier inden for 48 timer for forventet keelvning.

Undga brug til dyr, som er dehydrerede, hypovolaemiske (har nedsat blodvolumen) eller hypotensive (har
unormalt lavt blodtryk), da der er en potentiel risiko for beskadigelse af nyrerne.

6. Searlige advarsler

Sarlige advarsler:




Behandling af pattegrise med Finadyne Vet. for kastration reducerer smerterne efter indgrebet.
Lindring af smerterne ved selve det kirurgiske indgreb kraever samtidig behandling med et egnet lokal- eller
totalbedevende stof.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Skal injiceres langsomt, da der kan forekomme livstruende symptomer pa shock pa grund af laegemidlets indhold
af propylenglykol. Leegemidlet ber have en temperatur sé tet pa legemstemperatur som muligt. Injektionen ber
straks afbrydes ved de forste tegn pé shock, og shockbehandling ivaerkszaettes om nedvendigt.

Undga intra-arteriel injektion.

Anbefalet dosis ber ikke overskrides. Overdoseringsstudier hos svin har vist, at produktet tolereres godt, se
afsnittet *’Overdosis’.

Det er kendt, at non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) praparater har vehemmende (tokolytisk) virkning
og potentielt kan forsinke fadslen ved at heemme de prostaglandiner, der er vigtige signalstoffer for fedslens
igangsattelse. Brug af praeeparatet umiddelbart efter fodslen kan interferere med sammentraekning i livmoderen
(den uterine involution) og afstedelse af fosterhinderne, og dermed forérsage tilbageholdt efterbyrd. Se ogsa
afsnittet *Draegtighed og diegivning’.

Anvendelse af produktet hos dyr yngre end 6 uger eller hos @ldre dyr kan indebare yderligere risici. Hvis en
saddan anvendelse ikke kan undgas, kan det vaere nedvendigt at give en reduceret dosis til disse dyr under
omhyggelig klinisk monitorering.

Laegemidlet kan forérsage reaktioner hos sarligt folsomme dyr.

Flunixin er toksisk for adseleedende fugle. M4 ikke administreres til dyr, der er kan indga i den vilde faunas
fodekaede. Ved dedsfald eller aflivning af behandlede dyr skal det sikres, at det afdede dyr ikke er
tilgeengeligt for den vilde fauna.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Undga risiko for indgift. Spis og drik ikke samtidig med anvendelse af l&egemidlet.

Undgé kontakt med hud eller gjne. I tilfelde af kontakt med huden vaskes det berorte omrédde med vand. |
tilfelde af kontakt med gjnene skylles gjnene straks med rigelige maengder rent vand, og der sgges straks
leegehjeelp, idet indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Vask handerne efter brug.

I tilfzelde af selvinjektion skal der straks sgges laegehjzlp.

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) praparater ber
undga kontakt med dette veterinerleegemiddel. Intolerancereaktioner kan veere alvorlige.

Dragtighed og diegivning:

Der foreligger ingen sikkerhedsstudier pa draegtige svin eller dragtige hopper.
Bor ikke anvendes til dreegtige svin.

Bor ikke anvendes til draegtige hopper.

Praeparatet ber kun anvendes i de forste 36 timer efter keelvning i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af fordele og ulemper, og behandlede dyr ber monitoreres for tilbageholdt efterbyrd.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Samtidig anvendelse af steroider og non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) praeparater kan forsterke
eventuelle bivirkninger. Der ma ikke anvendes andre non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) praparater
samtidigt med eller inden for 24 timer for eller efter behandling.




Samtidig behandling med potentielt nyrebeskadigende midler ber undgas.

Nogle NSAID-praparater kan veare staerkt bundet til plasmaproteiner og konkurrere med andre sterkt
bundne leegemidler, hvilket kan forérsage giftige virkninger.

Overdosis:
Se ogsa afsnittene ’Saerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er
beregnet til’ og ’Bivirkninger’.

Overdoseringsstudier hos svin har vist, at produktet tolereres godt.

Studier udfert med 4 degn gamle grise af danske landracer har vist, at de taler doseringen med 2,2 mg/kg
uden bivirkninger.

Studier udfert med slagtesvin med lungebetaendelse (pneumoni) har vist, at dosering af 3,3 mg/kg tales godt.
3.3 mg/kg har samme kliniske effekt som 2,2 mg/kg.

Studier med grise pa 30 kg har vist, at op til 10 gange normal dosering i op til 9 dage ikke udlgser mavesar
eller pavirker blodets koagulationsevne.

Overdosering kan vare forbundet med reaktioner i mave-tarm-kanalen (sdsom irritation eller sardannelse).

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre laegemidler.

7. Bivirkninger

Hest:
Sjeelden Reaktion ved injektionsstedet
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Meget sjelden Allergisk shock (anafylaksi);
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder | Gastrointestinal irritationer, Mavesar';
enkeltstdende indberetninger): Manglende muskelkoordination

Kveg:

Meget sjelden Allergisk shock (anafylaksi);

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
enkeltstdende indberetninger):

Gastrointestinal irritationer, Lobesér!;
Manglende muskelkoordination

Svin:

Meget sjaelden
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder

Reaktion ved injektionsstedet?;
Allergisk shock (anafylaksi);

Gastrointestinal irritationer, Maveséar';
Manglende muskelkoordination

enkeltstdende indberetninger):

lulcerationer kan forekomme i hele gastrointestinalkanalen, dvs. bade i mavesak, tyndtarm og tyktarm.
Zefter intramuskuler injektion.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervigning af et produkt. Kontakt i
forste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.



Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale repreesentant
for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel
eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kvaeg: 1,1-2,2 mg flunixin/kg kropsveegt 1 gang dagligt i op til 3 dage.
Administreres intravengst.

Svin: 2,2 mg flunixin/kg kropsveegt i op til 3 dage.

Ved kastration gives en injektion op til %2 time for indgrebet.
Administreres intramuskulert.

Hest:  1-1,5 mg flunixin/kg kropsveagt, svarende til 2-3 ml pr. 100 kg, 1 gang dagligt.
Administreres intravengst.

Intravenes injektion skal foregé langsomt, og injektionsveesken skal have kropstemperatur inden injektion.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Foelg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering, og undgé under- eller overdosering, skal kropsvagten bestemmes sa nejagtigt
som muligt.

10. Tilbageholdelsestider
Slagtning: Kveeg: 4 dage
Hest: 3 dage
Svin: 28 dage

Melk: Kveeg: 24 timer
Hest: Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

11.  Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Ma ikke opbevares over 25° C.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa emballagen efter forkortelsen Exp.
Holdbarhed efter forste 4bning af den indre emballage: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MT-nr. 30629: Hetteglas med 50 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen

26/10/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Frankrig

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25
1561 Kebenhavn V
TIf.: 44 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette veterineerleegemiddel.

17. Andre oplysninger

Den senest opdaterede tekst til indlagssedlen kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
http://www.indlaegsseddel.dk/

