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PRODUKTRESUMÉ

for

Finadyne Vet., injektionsvæske, opløsning
0. D.SP.NR
20216
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Finadyne vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Aktivt substans
1 ml indeholder:


Flunixin meglumin, svarende til Flunixin 50 mg

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, opløsning 
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Kvæg, svin og hest
4.2 Terapeutiske indikationer


Kvæg: Aseptiske inflammationer samt som led i behandling af kalve og ungkreaturer med lungebetændelse. 


Svin: Som led i understøttende behandling af svin med aseptisk arthritis. Understøttende anti-inflammatorisk og febernedsættende behandling i forbindelse med pneumoni og MMA sammen med passende antibiotikabehandling. Til reduktion af smerter der opstår efter mindre kirurgiske indgreb på bløddele, herunder kastration.

Hest: Aseptiske inflammationer i bevægeapparatet og kolik.
4.3
Kontraindikationer


Bør ikke anvendes til drægtige køer, kvier og heste, se pkt. 4.7.

Bør ikke anbefales til dyr med overfølsomhed overfor produktet. Brugen til dyr med hjete-, lever- eller nyresygdom eller dyr med sår eller blødning i mave-tarmkanalen er kontraindiceret.
4.4
Særlige advarsler for hver dyreart

Behandling af pattegrise med Finadyne før kastration reducerer post operative smerter.       Lindring af smerter ved selve det kirurgiske indgreb kræver samtidig behandling med et egnet anæstetikum/analgetikum.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Anbefalet dosis bør ikke overskrides. Overdoseringsstudier hos svin har vist at produktet   tolereres godt, se pkt 4.10.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen


Andre forsigtighedsregler


Ingen

4.6
Bivirkninger


Gastrointestinale reaktioner i form af irritation eller ulceration kan forekomme. Ved dehydrerede eller hypovolæmiske dyr er der risiko for nyrebeskadigelse.


I sjældne tilfæde ses ataksi og anafylaktisk shock.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning

Se pkt. 4.3.


Kvæg: Da der ikke er foretaget undersøgelser af effekten på foster eller drægtighed hos kvæg må brugen under drægtighed frarådes.


Svin: Kan anvendes


Hest: Bør ikke anvendes til drægtige hopper.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Samtidig anvendelse af steroider og nonsteroide antiinflammatoriske lægemidler, kan potensere evt. bivirkninger. Undgå at anvende andre nonsteroide antiinflammatoriske lægemidler indenfor 24 timer før eller efter behandling.


Samtidig behandling med potentielt nyrebeskadigende midler bør undgås.
4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Kvæg: 1,1-2,2 mg flunixin/kg legemsvægt 1 gang dagligt i op til 3 dage. 


Administreres intravenøst.


Svin: 2,2 mg/kg i op til 3 dage. Ved kastration gives èn injektion op til ½ time før indgrebet.


Administreres intramuskulært


Hest: 1-1,5 mg/kg, svarende til 2-3 ml pr. 100 kg i.v. 1 gang dagligt. 


Administreres  intravenøst.
4.10
Overdosering


Se pkt. 4.5 og pkt. 4.6.


Overdoseringsstudier hos svin har vist at produktet tolereres godt. Forsøg udført på 4 døgn gamle grise, af danske landracer, har vist, at de tåler dosering af 2,2 mg/kg uden bivirkninger. Forsøg udført på slagtesvin med pneumeni har vist at dosering af 3,3 mg/kg tåles godt. 

               3,3 mg/kg har samme kliniske effekt som 2.2 mg/kg. Studier på grise på 30 kg har vist at op til 10 gange normal dosering i op til 9 dage ikke udløser mavesår eller påvirker blodets koagulationsevne.
4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning:
Kvæg: i.v. 
  4 døgn



Hest: i.v.
  3 døgn.



Svin: i.m.
28 døgn


Mælk:
24 timer

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

              Terapeutisk klassifikation

              ATC vet kode: QM 01 AG 90




5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Non-steroid antiinflammatorisk stof. Den farmakologiske og kliniske effekt skyldes en hæmning af enzymet cyclooxygenase og dermed nedsat frigørelse af potente inflammations-mediatorer (prostaglandiner m.m.). Dette er baggrunden for den udtalte antiinflammatoriske, analgetiske og antipyretiske effekt. Forsøg udført på grise med naturlig infektion med ondartet lungesygdom, forårsaget af Actinobacillus pleuropneumonia, har vist en reduktion i omfanget af lungeforandringer på 28% ved sammenligning af slagtesvin behandlet med antibiotika alene og slagtesvin behandlet med antibiotika og Finadyne. 
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Efter intravenøs indgift opnås klinisk effekt efter 15-30 min. Maksimal effekt ses fra 2 til 16 timer efter administration. Effekten persisterer op til 24-30 timer efter indgift. Halveringstiden efter i.v. er kort: Hest 1,6 timer og kvæg 2,5 timer. For svin er halveringstiden op til 8 timer (i.m.). Stoffet elimineres dels ved metabolisering i lever dels ved udskillelse af uomdannet stof gennem nyrerne. 

5.3
Miljømæssige forhold

-
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Phenol

Dietanolamin


Natriumformaldehydsulfoxylat


Dinatriumedetatdihydrat


Propylenglycol


Saltsyra


Vand til injektionsvæsker

6.2 Uforligeligheder


Bør ikke blandes med andre lægemidler før injektion
6.3 Opbevaringstid


2 år.


Efter åbning: 28 dage.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25( C.
6.5 Emballage


Hætteglas à 50 ml
6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør eller til kommunal modtageordning. 

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer


Holland


Repræsentant


Intervet Danmark A/S


Lautrupbjerg 4

DK-2750 Ballerup
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


30629
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


7. maj 1999
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


28. november 2011 

11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BP
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