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ULOTKA INFORMACYJNA
Finadyne vet. 50 mg/ml roztwér do polewania dla bydla

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

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN BOXMEER
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Str. 2-4

26169 Friesoythe

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Finadyne vet. 50 mg/ml roztwor do polewania dla bydta
Fluniksyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Fluniksyna 50 mg (co odpowiada 83 mg fluniksyny megluminianu)

Substancje pomocnicze:
Lewomentol: 50 mg
Czerwien allura AC (E129): 0,2 mg

Klarowny, czerwony ptyn wolny od widocznych czastek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ograniczenie goraczki zwigzanej z chorobami uktadu oddechowego bydta.

Ograniczenie gorgczki zwigzanej z ostrymi stanami zapalnymi gruczotu mlekowego.

Ograniczenie bolesnosci i kulawizny zwigzanej z wystgpowaniem ropowicy skory miedzyracicowej,
zapalenia skory miedzyracicowej i zapalenia skory palcow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat ze schorzeniami serca, watroby lub nerek oraz w przypadkach stwierdzonego
owrzodzenia lub krwawienia przewodu pokarmowego.

Nie stosowac¢ u powaznie odwodnionych, hipowolemicznych zwierzat, poniewaz istnieje potencjalne
ryzyko zwickszonej toksycznosci dla nerek.

Nie stosowa¢ produktu w okresie 48 godzin przed przewidywanym terminem porodu u krow.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto raportowano wystgpowanie w miejscu podania przejSciowego obrzgku, rumienia, tupiezu,
polamanych/tamliwych wlosow, Scienczenia wlosow, wyltysien lub zgrubienia skory. Na ogot nie jest
wymagane stosowanie specyficznego leczenia. Niektore zwierzeta moga wykazywac przejsciowe
objawy rozdraznienia, pobudzenia i dyskomfortu po podaniu produktu. Bardzo rzadko moga wystapi¢
reakcje anafilaktyczne, ktére moga mie¢ ciezki przebieg, takie reakcje wymagajg leczenia
objawowego.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie przez polewanie. Do jednokrotnego podania. Zalecana dawka lecznicza wynosi 3,33 mg
fluniksyny/kg masy ciata (odpowiednik 1 ml/15 kg masy ciata). Komora dozujaca butelki jest
skalibrowana w kilogramach masy ciala. Aby zapewni¢ podanie wiasciwej dawki nalezy wyznaczy¢
masg ciata tak doktadnie jak to jest tylko mozliwe.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy kilkukrotnie praktycznie przec¢wiczy¢ instrukcje podawania w celu zapoznania si¢ z
postgpowaniem z opakowaniem, przed przystapieniem do podawania produktu zwierzgtom.

Instrukcja dotyczaca podawania
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Przy

pierwszym

uzyciu nalezy

usung¢ Nie
zakretke i nalezy
zerwac usuwac
uszczelnienie zakretki z
z komory butelki.
dozujacej.

Nalezy trzymac
butelke pionowo na
wysokosci oczu,
powoli i delikatnie
-« Sciskajac butelke
napeti¢ komore
dozujaca do
wybranego poziomu.

Komora
dozujgca ’

Jesli dojdzie do przepetnienia komory dozujgcej,
nalezy postgpi¢ zgodnie z instrukcjg dotyczgcg
redukcji zbyt duzej dawki.

Nalezy wylaé
odmierzong objetos¢
produktu w linii
srodkowej grzbietu
zwierzecia
rozpoczynajac od
kitebu do nasady
ogona.

Niewielka ilo§¢ ptynu pozostanie na $ciankach
komory, lecz kalibracja komory uwzglednia te
ilos¢ produktu.

Nalezy unikac $ciskania $cianek opakowania
podczas wylewania produktu z komory
dozujace;j.

Nalezy unika¢ podawania miejscowego w
mniejszych obszarach.
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Instrukcja dotyczaca redukcji zbyt duzej dawki.

Krok 1 Krok 2
Rurka
Zakreé <+ Zakreé zakretke przelewowa
zakretkg na "] nabutelkei Kieszonka L
komqre; . dokre¢ ja (jesli powietrza
dozuj aca i wymagane).
dokre¢ ja. T
Nalezy przechyli¢ butelke, aby umozliwi¢ powstanie
kieszonki powietrza w okolicy poczatku rurki
przelewowej w butelce.
Krok 3 Krok 4
<4— Rurka
przelewowa
Nalezy trzymaé butelke Nalezy kilkukrotnie $ciskac¢
poziomo, aby produkt pokry} butelkf;. Produkt powroci do
koniec rurki przelewowej w butelki przez rurke przelewowa.
komorze dozujace;.

Rysunek 1 — zalecany obszar podawania

l ,

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 7 dni.

Mleko: 36 godzin.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ krzyzowego zanieczyszczenia zwierzat nie poddanych leczeniu tym
produktem spowodowang czyszczeniem (wylizywaniem), zwierzgta poddane leczeniu powinny by¢
utrzymywane osobno od zwierzat nie poddawanych leczeniu przez caty okres karencji. Nie stosowanie
si¢ do tego zalecenia moze prowadzi¢ do wystepowania pozostatosci u zwierzat nie poddanych
leczeniu.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesi¢cy. Na etykiecie
zagwarantowano miejsce w ktore nalezy wpisa¢ datg po ktorej wszelki pozostaty produkt powinien
by¢ zutylizowany.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Podawac wylacznie na suchg skore, zapobiega¢ zmoczeniu przez okres co najmniej 6 godzin po
podaniu produktu.

W przypadku zakazen bakteryjnych, nalezy rozwazy¢ rownoczesne prowadzenie terapii z
zastosowaniem antybiotykow.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) posiadaja znany potencjat opdzniania porodu poprzez
dziatanie tokolityczne na drodze hamowania prostaglandyn, ktore odgrywaja istotng role w
sygnalizowaniu rozpocze¢cia porodu. Stosowanie produktu w okresie nastepujacym bezposrednio po
porodzie moze oddzialywac¢ z inwolucja macicy i wydalaniem bton ptodowych prowadzac do
zatrzymania tozyska.

Badania bezpieczenstwa nie byty prowadzone u buhajow przeznaczonych do rozrodu. Badania
laboratoryjne prowadzone na szczurach nie wykazaty toksycznego dziatania na uktad rozrodczy.
Stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Stosowanie u cielat z nierozwinigta funkcja przedzotadkow oraz u zwierzat w zaawansowanym wieku
moze by¢ zwigzane z dodatkowym ryzykiem. Jezeli nie mozna unikna¢ takiego stosowania, zwierzeta
moga wymagac¢ zredukowania dawki oraz troskliwej opieki kliniczne;.

Podawa¢ wytacznie na nieuszkodzong skore.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga wywolywa¢ nadwrazliwosc¢ (alergie).

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na NLPZ powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Wykazano, ze produkt powoduje cigzkie i nieodwracalne uszkodzenia oczu oraz powoduje nieznaczne
podraznienie skory. Potkniecie produktu lub kontakt produktu ze skéra moga by¢ szkodliwe.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami z uwzglednieniem kontaktu zanieczyszczonych rak z
oczami. Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora. Nalezy unika¢ kontaktu z obszarami poddanymi
leczeniu (umozliwienie rozprzestrzenienia si¢ produktu) bez stosowania rekawic ochronnych, przez
okres co najmniej trzech dni lub do czasu catkowitego wyschnigcia obszaru aplikacji produktu (jesli
ten okres jest dtuzszy). Nalezy zapobiega¢ dostepowi dzieci do produktu lub zwierzat poddanych
leczeniu.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktore sktadaja
si¢ nieprzepuszczalne r¢kawice, odziez ochronna oraz atestowane okulary ochronne.

Po przypadkowym potknigciu lub kontakcie z jama ustng nalezy natychmiast przeptukaé usta duza
iloscig wody i zwroci¢ sie o pomoc lekarska.

W przypadku zanieczyszczenia oczu produktem, oczy nalezy natychmiast przeptukac¢ duzg iloscig
czystej wody 1 zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

W przypadku zanieczyszczenia skory produktem, skore nalezy umy¢ doktadnie wodg z mydiem.
Podczas pracy z produktem nie nalezy palié, jes¢ 1 spozywac napojow. Po stosowaniu produktu nalezy
umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Produkt mozna stosowaé w okresie cigzy oraz laktacji z wyjatkiem okresu 48 godzin poprzedzajacych
pordd. Ze wzgledu na zwickszone ryzyko zatrzymania tozyska, produkt mozna podawa¢ w okresie
pierwszych 36 godzin od porodu wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu a leczone zwierzgta nalezy monitorowaé pod
katem zatrzymania tozyska.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Nie nalezy podawac innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych rownolegle oraz w okresie 24
godzin od podania produktu.

Niektore niesteroidowe leki przeciwzapalne moga wigzaé si¢ silnie z biatkami osocza i konkurowac z
innymi lekami wigzacymi si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza, co moze prowadzi¢ do
wystapienia dzialania toksycznego. Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania lekéw potencjalnie
nefrotoksycznych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po zastosowaniu dawki 5 mg/kg raportowano wystepowanie miejscowych zmian zapalnych oraz
martwicy skory. U zwierzat otrzymujacych dawke 3 krotnie przekraczajaca zalecang dawke lecznicza
obserwowano uszkodzenia trawienca o charakterze nadzerek i owrzodzen. U niektorych zwierzat
otrzymujacych dawke 5 krotnie przekraczajaca zalecang dawke lecznicza obserwowano krew utajona
w kale. Brak specjalnych procedur w przypadku przedawkowania.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
17.12.2019r.

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

3 wielko$ci opakowan: 100 ml, 250 ml i 1000 ml. Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢
dostepne w obrocie.

Informacja przeznaczona dla lekarza weterynarii:

Substancja czynna fluniksyna (w postaci soli megluminianowej) jest, nalezacym do grupy kwasu
karboksylowego, niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) wykazujacym nienarkotyczne
dziatanie przeciwbolowe oraz przeciwgoraczkowe. Wykazuje silne hamowanie systemu
cyklooksygenaz (COX-1 i COX-2). COX przeksztatca kwas arachidonowy do niestabilnych
cyklicznych endoperoksydaz, ktore przeksztatcane sg do prostaglandyn, prostacyklin i tromboksanu.
Hamowanie syntezy tych sktadnikoéw jest odpowiedzialne za dziatanie przeciwbodlowe,
przeciwgorgczkowe i przeciwzapalne fluniksyny megluminianu.

W jednym badaniu, poddano ocenie Finadyne Transdermal u 64 kréw z zapaleniem wymienia,
skuteczno$¢ w obnizaniu temperatury wewngtrznej mierzonej w odbycie porownywano z placebo,
ktore zastosowano u 66 krow. Szes¢ godzin po leczeniu 95,3% krow leczonych Finadyne Transdermal
wykazato spadek temperatury wewnetrznej, mierzonej w odbycie o wigcej niz 1,1 °C, w porownaniu z
34,9% kroéw w grupie otrzymujacej placebo. Po szesciu godzinach, kiedy wprowadzono leczenie
antybiotykiem, nie bylo réznic w temperaturze wewngtrznej mierzonej w odbycie pomigdzy obu
grupami.

21



Po podaniu na skore fluniksyna jest umiarkowanie wchtaniana przez skore bydta (biodostepnosé okoto
44%). U bydta (z wyjatkiem cielat), objetos¢ dystrybucji jest generalnie niska ze wzgledu na silny
stopien (okoto 99%) wigzania z biatkami osocza. Okres potowicznej eliminacji z osocza po podaniu
na skore wynosi okoto 7,8 godzin. Metabolizm fluniksyny jest raczej ograniczony, wickszos¢ leku
odpowiada niezmienionemu zwigzkowi macierzystemu a pozostate metabolity pochodza z procesu
hydroksylacji. U bydta eliminacja zachodzi gtéwnie na drodze wydalania z z6tcia. Po podaniu na
skore obserwowano szybsze wchtanianie fluniksyny w cieplejszych warunkach w poréwnaniu z
zimniejszymi warunkami. W cieptych warunkach (temperatura srodowiska pomigdzy 13 °C a 30 °C)
Tmax Wynosil okoto 2 godzin, podczas gdy w warunkach chtodnych (temperatura srodowiska pomiedzy
-3 °C a 7 °C) wynosit okoto 6 godzin. Wykazano wystgpowanie dzialania przeciwgoraczkowego w 4
godziny od podania produktu.
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