INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Finadyne Vet., 50 mg/ml, injektionsvaske, oplasning

2. Sammensaetning

Hver ml indeholder:
50 mg flunixin svarende til 83 mg flunixinmeglumin

Phenol 5,0 mg
Natriumformaldehydsulfoxylat 2,5 mg
Propylenglycol 207,2 mg

Klar, farveles til lysegul oplesning, fri fra fremmede stoffer.

3. Dyrearter

Til kvaeg, hest og svin.

4. Indikationer

Kveg

Supplerende terapi til behandling af luftvejssygdomme hos kvaeg, endotoksemi (alvorlig sygdom pé grund af
bakterielle gifte i blodbanen) og akut mastitis (infektion af yveret).

Lindring af akut inflammation (betandelse) og smerter i forbindelse med muskuloskeletale lidelser (sygdomme
og tilstande, der pavirker muskler, knogler, led og bindevav).

Reduktion af postoperative smerter i forbindelse med afthorning hos kalve pa under 9 uger.

Hest

Lindring af akut inflammation og smerter i forbindelse med muskuloskeletale lidelser.

Lindring af visceral smerte (smerter i indre organer) i forbindelse med kolik.

Supplerende behandling af endotoksaemi pa grund af eller som folge af post-kirurgiske eller medicinske tilstande
eller sygdomme, der resulterer i nedsat blodcirkulation i mave-tarm-kanalen.

Febernedsettende.

Svin

Supplerende terapi til behandling af luftvejssygdomme hos svin.

Supplerende behandling af postpartum dysgalactia (Mastitis-Metritis-Agalactia) syndrom hos sger.
Lindring af akut inflammation og smerter i forbindelse med muskuloskeletale lidelser.

Reduktion af postoperative smerter efter kastration og halekupering hos pattegrise.

5. Kontraindikationer

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af kolik forarsaget af ileus og i forbindelse med dehydrering.

Ma ikke anvendes, hvis haematopoiesen eller heemostasen er svackket.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:

Ingen.

Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Skal injiceres langsomt, da der kan forekomme livstruende symptomer pa chok pa grund af laegemidlets indhold
af propylenglycol. Det er kendt, at non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) praparater har tokolytisk
virkning og potentielt kan forsinke fodslen ved at heemme de prostaglandiner, der er vigtige signalstoffer for
fadslens igangsettelse. Anvendelsen af veterinzrleegemidlet i den umiddelbare postpartum-periode kan forstyrre
livmoders involution og udvisning af fosterhinder og resultere i tilbageholdelse af placenta.
Veterinerlegemidlet ber have en temperatur sa tet pa legemstemperatur som muligt.

Injektionen ber straks afbrydes ved de ferste tegn pa chok, og chokbehandling iverkszttes om nedvendigt.
Anvendelse af NSAID'er til hypovoleemiske dyr eller dyr i chok ber vare underlagt en vurdering af fordele
og risici udfert af den ansvarlige dyrlege pa grund af risikoen for nyretoksicitet.

Anvendelse af veterinaerleegemidlet til meget unge (kvag, heste: mindre end 6 uger gamle) sével som til
@ldre dyr kan indebare yderligere risici. Hvis en sddan anvendelse ikke kan undgés, ber der foretages
omhyggelig klinisk monitorering. Den underliggende arsag til smerte, inflammation eller kolik ber
bestemmes, og nér det er hensigtsmeessigt, ber antibiotika eller rehydreringsbehandling gives samtidig.
NSAID'er kan forarsage heemning af fagocytose, og derfor ber passende samtidig antimikrobiel behandling
etableres ved behandling af inflammatoriske tilstande i forbindelse med bakterielle infektioner.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage overfalsomhedsreaktioner (allergi). Personer med kendt
overfalsomhed over for non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID) leegemidler sdsom flunixin og/eller
propylenglycol ber undgé kontakt med dette veterinerlegemiddel. I tilfeelde af overfelsomhedsreaktioner,
sog leegehjelp og vis indlaegssedlen eller etiketten til leegen.

Dette veterinerlegemiddel kan forarsage hud- og gjenirritation. Undga kontakt med hud eller gjne. Vask
handerne efter brug. I tilfelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes det bererte omréde straks med rigelig
mangder vand.

I tilfzelde af kontakt med gjnene skylles gjnene straks med rigelige meengder vand. Hvis hud- og/eller
gjenirritation fortsatter, sog straks leegehjelp og vis indlaegssedlen eller etiketten til leegen.

Utilsigtet selvinjektion kan forérsage smerte og inflammation. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion, seg straks
leegehjeelp og vis indlaegssedlen eller etiketten til leegen.

Laboratorieundersegelser pé rotter med flunixin har vist tegn pé fototoksiske effekter. Gravide kvinder ber
anvende veterinerlegemidlet med stor forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion.

Seerlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

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

Dreaegtighed:
Veterinerlaegemidlets sikkerhed er blevet fastlagt hos draegtige keoer og sger. Brug ikke veterinaerleegemidlet

inden for 48 timer for forventet fadsel hos keer og seer.



Veterinerlaegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos dragtige hopper. M4 ikke anvendes under hele
dreegtigheden.

Laboratorieundersagelser med rotter har vist fetotoksicitet af flunixin efter intramuskulaer administration ved
maternotoksiske doser sdvel som en forlengelse af draegtighedsperioden.

Veterinzrlegemidlet ber kun administreres inden for de forste 36 timer efter fedslen efter en vurdering af
fordele/risici udfert af den ansvarlige dyrlege, og behandlede dyr ber overvages for tilbageholdt placenta.

Fertilitet:
Veterinerleegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos tyre, hingste og orner beregnet til avl. Ma ikke anvendes til
avlstyre, avlshingste og avlsorner.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Administrer ikke andre non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID'er) samtidig eller inden for 24
timer efter hinanden. Administrer ikke kortikosteroider samtidigt. Samtidig brug af andre NSAID'er eller
kortikosteroider kan ege risikoen for mave-tarm-ulceration.

Nogle NSAID-praeparater kan vare staerkt bundet til plasmaproteiner og konkurrere med andre staerkt
bundne leegemidler, hvilket kan forarsage toksiske virkninger. Flunixin kan nedsatte virkningen af nogle
antihypertensive lagemidler ved at haemme prostaglandinsyntesen, sisom diuretika, ACE-haemmere
(angiotensin-konverterende enzymhammere) og -blokkere. Samtidig administration af potentielt
nefrotoksiske leegemidler (f.eks. aminoglykosid-antibiotika) ber undgas.

Overdosis:
Overdosering er forbundet med gastrointestinal toksicitet. Ataksi og koordinationsproblemer kan ogsa forekomme.
I tilfeelde af overdosering ber der gives symptomatisk behandling.

Heste:

Fol, der fik en overdosis pa 6,6 mg flunixin/kg kropsveegt (dvs. 5 gange den anbefalede kliniske dosis), havde
mere mave-tarm-ulceration, sterre ceacum patologi og ceacum petekkier score end kontrolfel. Fel behandlet med
1,1 mg flunixin/kg kropsvaegt i 30 dage intramuskulaert udviklede maveséar, hypoproteineemi og nyrepapiller
nekrose. Nekrose af nyrecrest blev observeret hos 1 ud af 4 heste behandlet med 1,1 mg flunixin/kg kropsveegt i
12 dage. Hos heste kan der efter intravengs injektion af tre gange den anbefalede dosis observeres en forbigdende
stigning i blodtrykket.

Kveg:
Hos kvaeg forarsagede intravengs administration af tre gange den anbefalede dosis ingen bivirkninger.

Svin:

Svin behandlet med 11 eller 22 mg flunixin/kg kropsvegt (dvs. 5 gange eller 10 gange den anbefalede kliniske
dosis) havde gget miltvaegt. Misfarvning pa injektionsstederne, som forsvandt over tid, blev observeret med hgjere
forekomst eller alvorlighed hos svin behandlet med hejere doser.

Hos svin blev der ved 2 mg/kg to gange dagligt observeret en smertefuld reaktion pa injektionsstedet og en stigning
i leukocyttal.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette veterinarleegemiddel
ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

7. Bivirkninger

Kveg:



Ikke almindelig
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

Reaktion ved injektionsstedet (sdsom irritation pa
injektionsstedet og haevelse pa injektionsstedet).

Sjelden
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Leversygdom;

Nyreforstyrrelse (nefropati, papiller nekrose)'.

Meget sjeelden

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

Anafylaksi (f.eks. anafylaktisk chok, hyperventilation,
kramper, kollaps, ded)?;

Ataksi (koordinationsproblemer)?;
Blod og lymfesystem forstyrrelse?®, bledning;

Forstyrrelse 1 fordgjelseskanalen (mave-tarm-irritation,
mave-tarm-ulceration, bledning i fordejelseskanalen,
kvalme, blod i faces, diarré)!;

Forsinket fodsel?, dadfedsel’, tilbageholdt placenta’;
Nedsat appetit.

User hos hypovolemiske og hypotensive dyr.

2Efter intravenes administration. Ved indtreeden af de forste symptomer skal administrationen stoppes gjeblikkeligt, og om

nedvendigt ber anti-chokbehandling padbegyndes.
3 Abnormaliteter i blodtal.

4Ved en tokolytisk effekt, der er induceret af heemning af syntesen af prostaglandiner, som er ansvarlig for igangsettelse af

fodsel.
SHvis produktet anvendes i perioden efter fadsel.

Heste:
Ikke almindelig Reaktion ved injektionsstedet (sdsom irritation
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): pa injektionsstedet og haevelse pa
injektionsstedet).
Sjelden Leversygdom;

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Nyreforstyrrelse (nefropati, papiller nekrose)'.

Meget sjelden

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

Anafylaksi (f.eks. anafylaktisk chok,
hyperventilation, kramper, kollaps, ded)?;

Ataksi (koordinationsproblemer)?;
Blod og lymfesystem forstyrrelse®, blodning;

Forstyrrelse 1 fordejelseskanalen (mave-tarm-
irritation, mave-tarm-ulceration, bledning i
fordejelseskanalen, kvalme, blod i faeces,
diarré)';

Forsinket fodsel?, dedfedsel®, tilbageholdt
placenta’;

Ophidselse®;

Muskelsvaghed®;

Nedsat appetit.

Tseer hos hypovolemiske og hypotensive dyr.




2Efter intravengs administration. Ved indtreeden af de forste symptomer skal administrationen stoppes gjeblikkeligt, og om
nedvendigt ber anti-chokbehandling pabegyndes.

3 Abnormaliteter i blodtal.

4Ved en tokolytisk effekt, der er induceret af hemning af syntesen af prostaglandiner, som er ansvarlig for igangsattelse af
fodsel.

SHvis produktet anvendes i perioden efter fadsel.

®Kan forekomme ved utilsigtet intra-arteriel injektion.

Svin:
Ikke almindelig Reaktion ved injektionsstedet (sdsom
(1 til 10 dyr ud af 1000 behandlede dyr): misfarvning af huden pd injektionsstedet,
smerter pa injektionsstedet, irritation pa
injektionsstedet og heevelse pa injektionsstedet)'.
Sjelden Leversygdom;

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): Nyreforstyrrelse (nefropati, papilleer nekrose)?.

Meget sjaelden Anafylaksi (f.eks. anafylaktisk chok,
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder | hyperventilation, kramper, kollaps, ded)’;

enkeltstaende indberetninger): Ataksi (koordinationsproblemer)?;

Blod og lymfesystem forstyrrelse?, blodning;

Forstyrrelse 1 fordgjelseskanalen (mave-tarm-
irritation, mave-tarm-ulceration, bledning i
fordejelseskanalen, opkast, kvalme, blod i
feeces, diarré)?;

Forsinket fodsel®, dedfedsel’, tilbageholdt
placenta®;

Nedsat appetit.

Loser sig spontant inden for 14 dage.

?Iseer hos hypovolamiske og hypotensive dyr.

3Efter intravengs administration. Ved indtraeden af de forste symptomer skal administrationen stoppes gjeblikkeligt, og om
nedvendigt bar anti-chokbehandling pabegyndes.

4Abnormaliteter i blodtal.

5Ved en tokolytisk effekt, der er induceret af haemning af syntesen af prostaglandiner, som er ansvarlig for igangsettelse af
fadsel.
®Hvis produktet anvendes i perioden efter fadsel.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervégning af et produkt. Kontakt i
forste omgang din dyrlaege, 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 indleegsseddel
eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde


http://www.meldenbivirkning.dk/

Intramuskuler og intravenes anvendelse hos kvaeg.
Intramuskuler anvendelse hos svin.
Intravengs anvendelse hos heste.

Kvaeg
Supplerende terapi til behandling af luftvejssygdomme hos kvag, endotoksemi og akut mastitis og lindring af

akut inflammation og smerte i forbindelse med muskuloskeletale lidelser

2,2 mg flunixin/kg kropsveegt (2 ml per 45 kg) én gang dagligt intramuskulart eller intraveneost.

Gentag efter behov med 24-timers intervaller i op til 3 dage pa hinanden felgende dage.

Hvis dosisvolumen overstiger 8 ml ved intramuskular anvendelse, ber det opdeles og injiceres i to eller tre
omrader. Hvis mere end tre omrader er nedvendige, ber den intravenese administrationsvej anvendes.

Reduktion af postoperative smerter i forbindelse med athorning hos kalve pd mindre end 9 uger
En enkel intravenes administration af 2,2 mg flunixin per kg kropsvaegt (2 ml per 45 kg), 15-20 minutter for
proceduren.

Hest
Lindring af akut inflammation og smerter i forbindelse med muskuloskeletale lidelser og febernedsettende
1,1 mg flunixin/kg kropsvaegt (1 ml per 45 kg) én gang dagligt i op til 5 dage i henhold til klinisk respons.

Lindring af visceral smerte i forbindelse med kolik
1,1 mg flunixin/kg kropsveegt (1 ml per 45 kg). Gentag en eller to gange, hvis kolik opstar igen.

Supplerende behandling af endotoksemi pa grund af eller som folge af post-kirurgiske eller medicinske tilstande
eller syedomme, der resulterer i nedsat blodcirkulation 1 mave-tarm-kanalen
0,25 mg flunixin/kg hver 6.-8. time eller 1,1 mg flunixin/kg én gang i op til 5 pa hinanden felgende dage.

Svin

Supplerende terapi til behandling af luftvejssygdomme hos svin, supplerende behandling af postpartum
dysgalactia (Mastitis-Metritis-Agalactia) syndrom hos sger, lindring af akut inflammation og smerter i
forbindelse med muskuloskeletale lidelser

2,2 mg flunixin/kg per kropsvaegt (2 ml per 45 kg) én gang dagligt i op til 3 pd hinanden folgende dage.
Injektionsvolumen ber begranses til maksimalt 4 ml per injektionssted.

Reduktion af postoperative smerter efter kastration og halekupering hos pattegrise

En enkelt administration af 2,2 mg flunixin per kg kropsvegt (0,2 ml per 4,5 kg), 15-30 minutter for proceduren.
Der skal udvises serlig forsigtighed med hensyn til ngjagtigheden af doseringen, herunder brugen af en passende
doseringsenhed og omhyggelig estimering af kropsvaegt.

For at sikre korrekt dosering ber kropsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt.

Var opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

10. Tilbageholdelsestider

Kveg:
Slagtning: 4 dage (intravenes anvendelse)



31 dage (intramuskular anvendelse)
Melk: 24 timer (intravengs anvendelse)

36 timer (intramuskular anvendelse)
Svin:
Slagtning: 24 dage (intramuskulaer anvendelse)

Heste:
Slagtning: 5 dage (intravengs anvendelse)
Mealk: Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefade.

11.  Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlaegemiddel.

Brug ikke dette veterin@rleegemiddel efter den udlebsdato, der star p4 emballagen efter forkortelsen Exp.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den padgeldende méned.

Holdbarhed efter forste 8bning af den indre emballage: 28 dage.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende

veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinaerlaegemidler

Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MT-nr. 30629

1 kartonaske med 1 X 50 ml heetteglas

1 kartonaske med 6 %< 50 ml hetteglas

1 kartonaske med 10 x 50 ml hatteglas
1 kartonaske med 1 X 100 ml hatteglas
1 kartonaske med 10 x 100 ml heetteglas
1 kartonaske med 1 X 250 ml hatteglas
1 kartonaske med 6 % 250 ml hatteglas

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.



15. Dato for seneste sendring af indlaegssedlen
29. maj 2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/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

Aprilia Animal Health S.r.l.

Via Nettunense Km 20, 238 Snc
04011 Aprilia (LT)

Italien

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

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf.: 44 82 42 00

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

17. Andre oplysninger

Flunixin er toksisk for adseleedende fugle, men lav eksponering forventes at fore til lav risiko.
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