B. ULOTKA INFORMACY]JNA



ULOTKA INFORMACY]JNA

Finadyne Solution 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydfa i §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:

Intervet International B.V. TriRx Segré

Wim de Korverstraat 35 La Grindoliére

5831 AN Boxmeer Zone Artisanale

Holandia Segré
49500 Segré-en-Anjou Bleu
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Finadyne Solution 50 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla koni, bydta i §win

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)

Fluniksyna 50 mg/ml
(w postaci fluniksyny z megluming 83 mg/ml)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U koni

Zlagodzenie stanu zapalnego i boélu przy schorzeniach ukladu mig$niowo—szkieletowego.
Zlagodzenie bolow kolkowych.

U bydta

Opanowanie ostrych standéw zapalnych w przebiegu choréb uktadu oddechowego.

Jako leczenie wspomagajace przy ostrej rozedmie pluc oraz przy ostrym zapaleniu wymienia u
krow.

U swiri

Zlagodzenie stanu zapalnego i bolu, szczegdlnie przy zespole MMA u loch.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat ze schorzeniami serca, watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach, gdy istnieje mozliwos¢ wystapienia owrzodzen zoladka lub jelit,
oraz krwawienia z tych narzadow.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna (megluminian fluniksyny) lub na
dowolna substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat oligemicznych (o zmniejszonej objetosci krwi w uktadzie krazenia).

Nie stosowaé u ci¢zarnych klaczy.

Nie stosowa¢ u koni wyscigowych w okresie 8 dni przed gonitwa.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki oraz zaleconej dtugosci terapii.

Nie stosowac u loch w ciazy, loszek w okresie krycia i knuréw rozptodowych.

Nie stosowac u kréw w ciggu 48 godzin przed oczekiwanym porodem.



Podawanie leku zwierzetom w wieku ponizej 6 tygodni oraz w wieku podeszlym wiaze si¢ z
pewnym ryzykiem. W razie konieczno$ci leczenia takich zwierzat nalezy zmniejszy¢ dawke i
monitorowac stan pacjenta.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Megluminian fluniksyny jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Do dzialan
niepozadanych zaliczy¢ mozna draznigce dzialanie na przewdd pokarmowy, owrzodzenia, a u
zwierzat odwodnionych lub hipowolemicznych potencjalne uszkodzenie nerek.

U $win moze dochodzi¢ do przejsciowego podraznienia w miejscu wstrzykniecia, ustepuje ono
samoistnie w ciagu 14 dni.

Po domigsniowym wstrzyknigciu leku moze wystapi¢ podraznienie lub obrz¢k w miejscu podania.
Sporadycznie obserwowano u koni i bydia wystepujaca z opdznieniem nadwrazliwo$é oraz
reakcje anafilaktyczne.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, ko, §winia.

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Konie

Przy schorzeniach ukladu migsniowo — szkieletowego podawaé dozylnie lub domigsniowo w
dawce 1 ml/45 kg m.c. (1,1 mg fluniksyny na 1kg m.c.) jeden raz dziennie przez okres nie dtuzszy
niz 5 dni, uwzgledniajac reakcje kliniczng zwierzecia. Przy iniekcjach domig$niowych dawke te
nalezy rozdzieli¢ i podawaé w dwa miejsca po obu stronach szyi.

Przy kolce podawaé dozylnie w dawce 1 ml/45 kg m.c. (1,1 mg fluniksyny na lkg m.c.)
powtarzajac iniekcje raz lub dwa razy w przypadku nawrotéw bolu.

Bydfo

Podawac¢ dozylnie 2 ml/45 kg m.c. (2,2 mg fluniksyny na 1 kg m.c.). W razie potrzeby iniekcje
powtarzac co 24 godziny, przez okres nie dtuzszy niz 5 dni.

Swinie

Podawa¢ domig$niowo 2 ml/50 kg m.c. (2 mg fluniksyny na 1 kg m.c.). W razie potrzeby iniekcje
powtarza¢ co 24 godziny, przez okres nie dtuzszy niz 5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Brak.

10. OKRES(-Y) KARENC]I

Tkanki jadalne koni i bydta — 10 dni.

Tkanki jadalne $win — 18 dni.
Mleko — 36 godzin.


http://www.urpl.gov.pl/

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki oraz zaleconej diugosci terapii.
Nie stosowac u loch w ciazy, loszek w okresie krycia i knuréw rozptodowych.
Nalezy wystrzega¢ si¢ przypadkowego, dotetniczego podania leku.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Preparat mozna stosowac u krow w okresie ciazy i laktacji.

Preparatu nie nalezy stosowa¢ u klaczy i loch w okresie ciazy. Nie prowadzono badan
bezpieczenstwa produktu u klaczy i loch w ciazy.

W ciagu pierwszych 36 godzin od porodu produkt moze by¢ podawany jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynatii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu, a
leczone zwierzeta nalezy podda¢ monitorowaniu ze wzgledu na mozliwos¢ zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy wystrzega¢ si¢ przypadkowego, dotetniczego podania leku.

Podawanie leku zwierzetom w wieku ponizej 6 tygodni oraz w wieku podeszlym wigze si¢ z
dodatkowym ryzykiem. W razie koniecznosci leczenia takich zwierzat nalezy zmniejszy¢ dawke 1
monitorowac stan pacjenta.

Nie stosowac u zwierzat hipowolemicznych, z wyjatkiem przypadkéw endotoksemii lub wstrzasu
septycznego.

Nie zaleca si¢ podawania NLPZ hamujacych synteze prostaglandyn zwierzetom poddanym
znieczuleniu ogélnemu do momentu catkowitego powrotu do zdrowia.

Nalezy zdiagnozowal pierwotna przyczyne kolki oraz prowadzi¢ réwnolegle wlasciwe
postepowanie terapeutyczne.

Nie stosowac u prosiat o masie ciala ponizej 6 kg.

NLPZ posiadaja znany potencjal opéznienia akcji porodowej wywierajac dziatanie tokolityczne
poprzez hamowanie prostaglandyn odgrywajacych istotne znaczenie w sygnalizowaniu
rozpoczecia akcji porodowej. Stosowanie produktu bezposrednio w okresie poporodowym moze
zaburza¢ proces inwolucji macicy oraz wydalania blon plodowych prowadzac do zatrzymania
tozyska.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Unika¢ kontaktu ze skora 1 oczami.

W przypadku kontaktu ze skora nalezy obszar narazony na ekspozycje zmy¢ woda.

W przypadku kontaktu z oczami, nalezy oczy przeplukac duza iloscia czystej wody 1 zwrdceic si¢ o
udzielenie pomocy lekarskiej.

Nalezy dotozy¢ starant w celu uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia.

Umy¢ rece po stosowaniu produktu.



Nie jest znana interakcja z innymi produktami leczniczymi.

Preparatu nie nalezy stosowac¢ rownoczesnie lub w ciagu 24 godzin od podania innych
niesterydowych lekéw przeciwzapalnych. Niektore NLPZ moga intensywnie wiazaé si¢ z
biatkami surowicy krwi 1 wspolzawodniczy¢ z innymi lekami silnie wigzacymi si¢ z biatkami
surowicy, co moze powodowac toksyczne skutki.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym.

Badania przeprowadzone nad przedawkowaniem preparatu u gatunkéw, dla ktorych jest
przeznaczony wykazaly jego dobra tolerancj¢. Przedawkowanie wiaze si¢ z intoksykacja
przewodu pokarmowego.

Przepisy odnoszace si¢ do wyscigow oraz innych konkurencji nie dopuszczaja stosowania
niesterydowych lekow przeciwzapalnych.

Royal College of Veterinary Surgeons udzielit lekarzom weterynarii porady dotyczacej stosowania
lekow przeciwzapalnych u koni wyscigowych, stwierdzajac, ze "jezeli lekarz weterynarii zaleca
zaprzestanie podawania takiego leku na nie mniej niz osiem dni przed wyscigiem, powinien miec¢
poczucie, ze zadbal o wszystkie, za wyjatkiem najbardziej ekstremalnych przypadtosci".

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMAC]JE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:
Fiolki o pojemnosci 50 ml i 100 ml, pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudetka.

WHlasciwosci farmakologiczne:
Dziatanie przeciwboélowe i przeciwzapalne polega na hamowaniu cyklooksygenazy, co prowadzi

do ograniczonej syntezy prostaglandyn i podobnych im zwigzkow.

Szczyt reakeji klinicznej u zwierzat wystepuje po 12 — 16 godzinach od podania leku, a dziatanie
utrzymuje si¢ przez 24 — 36 godzin.

Fluniksyna po podaniu dozylnym jest szybko rozprowadzana po calym organizmie. Okres
pottrwania dla fazy dystrybucji wynosi 10-15 minut. Objetos¢ dystrybucii dla bydta wynosi okoto
0,77 1/kg.

Wiecej niz 99% wiaze si¢ z bialkami osocza. Wydalanie z organizmu nastgpuje gtownie przez
nerki. Faza eliminacji u bydla jest stosunkowo kroétka i trwa okolo 3,5 godziny. Fluniksyna
wykazuje silne powinowactwo do tkanek objetych zapaleniem. 12 do 24 godzin po podaniu
stezenie fluniksyny w wysieku zapalnym jest 4 razy wyzsze niz w osoczu krwi i skutecznie
zahamowuje chemotaksj¢ oraz synteze prostaglandyn przez wigcej niz 24 godziny.



Fluniksyna nie wykazuje wlasciwosci do kumulacji w organizmie. Jednakze biorac pod uwage
odpowiednio dlugi margines bezpieczenstwa szczegolnie ze wzgledu na charakterystyke
dystrybucji niezbedne jest zachowanie 10 dniowego okresu karenciji dla tkanek jadalnych byd!fa.
Po podaniu dozylnym fluniksyny u $win, srednia objetosé dystrybucji wynosi 1,73 1/kg. Sredni
okres polowicznego zaniku dla fazy eliminacji wynosi 3,43 godziny.

Biodostepno$¢ po podaniu domig$niowym wynosi 93,6%. Maksymalne stezenie w osoczu
osiagane jest po okoto 25 minutach. Sredni okres potowicznego zaniku dla fazy eliminacji wynosi
3,66 godziny, srednia objeto$¢ dystrybucji — 2,05 1/kg.





