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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

31. januar 2025

PRODUKTRESUME
for

Finadyne Vet., oral pasta

0. D.SP.NR.
20216

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Finadyne Vet.

Lagemiddelform: oral pasta
Styrke: 50 mg/g

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert g indeholder:
AKktivt stof:
50 mg flunixin (som flunixinmeglumin)

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af
hjaelpestoffer og andre bestanddele

Propylenglycol

Carmellosenatrium

Majsstivelse

Renset vand

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hest
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3.2

33

3.4

3.5

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Aseptiske inflammationer i bevaegeapparatet samt kolik hos hest.
Kontraindikationer

- Ma ikke anvendes til draegtige hopper.

- Ma ikke anvendes til dyr, der lider af kardiel, hepatisk eller renal insufficiens, eller
hvor der er risiko for gastrointestinal ulceration eller bledning.

- Ma ikke anvendes til hypovolaemiske dyr undtagen i tilfeelde af endotoksaemi eller
sepsis.

- Mad ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler
Ingen.
Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Anvendelse af produktet hos dyr yngre end 6 uger eller hos ldre dyr kan indebere yderligere
risici.

Hvis en sddan anvendelse ikke kan undgés, kan det vare nedvendigt at give en reduceret
dosis til disse

dyr under omhyggelig klinisk monitorering.

Laegemidlet kan fordrsage reaktioner hos sarligt folsomme dyr.

Flunixin er toksisk for adseleedende fugle. Mé ikke administreres til dyr, der kan indga i den
vilde faunas fodekede. 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 veterinerleegemidlet til dyr:
Undga kontakt med gjnene og direkte kontakt med huden.

I tilfeelde af kontakt med huden vaskes det berorte omrdde med vand og sebe.
I tilfelde af kontakt med gjnene skylles gjnene grundigt med rent vand, og der soges
leegehjelp.

Lagemidlet kan forarsage overfolsomhedsreaktioner hos modtagelige personer. Undga
kontakt med produktet ved kendt overfelsomhed over for non-steroide anti-
inflammatoriske (NSAID) praparater.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Andre forholdsregler:
Anbefalet dosis ber ikke overskrides.
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Bivirkninger

Hest:

Meget sjelden Reaktion i mave-tarm-kanalen;

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,

herunder enkeltstdende indberetninger): Allergisk reaktion (fx allergisk

hudreaktion, anafylaksi)

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se i1 indlegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning
Se pkt. 3.3.
Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Samtidig anvendelse af steroider og non-steroide antiinflammatoriske leegemidler kan
potensere eventuelle bivirkninger.

Nogle non-steroide antiinflammatoriske leegemidler kan vare meget steerkt bundet til
plasmaproteiner og konkurrere med andre steerkt bundne laegemidler, hvilket kan forarsage
toksiske virkninger.

Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske leegemidler ber undgas.

Administrationsveje og dosering

1-1,5 mg flunixin/kg kropsveagt 1 gang daglig.
Injektoren er forsynet med markeringer, som hver svarer til 100 kg kropsvagt.

Opbevares oprejst i lodret stilling for forste ibrugtagning.

For forste administration skal sprejten klargeres med pasta. Flyt sprojtestemplet til nul-
positionen pé gradueringsskalaen og fjern den ferste strom af pasta ved at trykke pa stemplet.
Sprejten er nu klar til brug.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Se pkt. 3.5.
Overdosering kan vare forbundet med gastrointestinal toksicitet.

Seerlige begrzensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
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Slagtning: 15 degn.
Melk:
Ma ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QM01AG90.

4.2 Farmakodynamiske oplysninger
Non-steroidt antiinflammatorisk stof. Den farmakologiske og kliniske effekt skyldes en
hamning af enzymet cyclooxygenase og dermed nedsat frigerelse af potente
inflammationsmediatorer (prostaglandiner m.m.). Dette er baggrunden for den udtalte
antiinflammatoriske, analgetiske og antipyretiske effekt.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger
Absorptionen er meget hurtig og maksimal plasmakoncentration opnas efter 30 min.
Biotilgengeligheden er ca. 85 %. Elimineres dels ved metabolisering 1 lever, dels ved
udskillelse af uomdannet stof gennem nyrerne.
Miljeoplysninger
Flunixin er toksisk for adseleedende fugle, men lav eksponering forventes at fore til lav
risiko.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares oprejst i lodret stilling.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Aske med hhv. 3 eller 6 doseringssprojter a 10 g.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende veterinarlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Reprasentant
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25
1561 Kgbenhavn V

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
30631
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 7. maj 1999

9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

31. januar 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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