PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Finadyne vet. 50 mg/ml injektionsvétska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Flunixin 50 mg motsvarande 83 mg flunixinmeglumin

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Fenol 5,0 mg
Natriumformaldehydsulfoxylat 2,5mg
Propylenglykol 207,2 mg

Dinatriumedetat(dihydrat)

Trinatriumfosfatdodekahydrat E339

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos till ljusgul 16sning fri fran fraimmande partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, hast, svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur

Understddjande behandling vid bovin luftvagsinfektion, endotoxinemi och akut mastit.
Lindring av akut inflammation och smarta associerat med muskuloskeletala sjukdomar.
Lindring av postoperativ smérta associerad med avhorning hos kalvar under 9 veckors alder.

Hast

Lindring av akut inflammation och smérta associerat med muskuloskeletala sjukdomar.

Lindring av visceral smérta associerad med kolik.

Understodjande behandling vid endotoxinemi till foljd av postkirurgiska- eller medicinska tillstand,
eller sjukdomar som leder till forsamrad blodcirkulation i mag-tarmkanalen.

Febernedséattande.



Svin

Understddjande behandling vid luftvégsinfektion hos svin.

Understddjande behandling vid postpartum dysgalactia syndrom (mastit-metrit-agalakti) hos suggor.
Lindring av akut inflammation och smérta associerat med muskuloskeletala sjukdomar.

Lindring av postoperativ smérta efter kastrering och svansamputation hos diande smagrisar.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte om djuret har hjart-, lever- eller njursjukdom, eller om det finns tecken pa gastrointestinal
ulceration eller blodning.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte vid nedsatt hematopoes eller hemostas.

Anvand inte vid kolik orsakad av ileus eller associerad med dehydrering.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Injicera langsamt da livshotande tecken pa chock kan uppsta pa grund av innehallet av propylenglykol.
Det ar ként att icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) kan fordroja forlossning via
tokolytisk effekt genom att hdmma prostaglandiner som &r viktiga for att signalera induktion av
forlossning. Anvandning av detta lakemedel i den omedelbara post-partum perioden kan stéra
uterusinvolution och utstdtning av fosterhinnorna, vilket kan resultera i kvarbliven efterbérd.

Detta lakemedel bor ha en temperatur som ar néra kroppstemperaturen. Behandlingen ska avbrytas
omedelbart vid forsta tecken pa chock och vid behov ska chockbehandling séattas in.

Anvandning av NSAID hos hypovolemiska djur eller djur med chock bor ske enligt ansvarig
veterinars nytta/riskbedémning pa grund av risk for njurtoxicitet.

Anvandning till mycket unga djur (notkreatur och hastar under 6 veckors alder) och till gamla djur kan
innebara okad risk. Om sadan anvandning inte kan undvikas ar noggrann klinisk évervakning
tillamplig. Den bakomliggande orsaken till smértan, inflammationen eller koliken bor faststéllas och
vid behov bor antibiotika eller vatsketerapi ges samtidigt.

NSAIDs kan orsaka fagocytoshamning. Vid inflammatoriska tillstand som ar associerade med
bakteriella infektioner bor darfor samtidig 1amplig antimikrobiell behandling sattas in.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka dverkénslighet (allergi). Personer med kénd 6verkanslighet mot NSAID-
preparat sasom flunixin och/eller mot propylenglykol ska undvika kontakt med ldkemedlet. Vid
Overkanslighetsreaktioner, uppsok lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Lakemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon.

Tvatta handerna efter anvandning. Vid oavsiktlig hudkontakt, tvatta det exponerade omradet
omedelbart med mycket vatten.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt, skdlj 6gonen omedelbart med stora mangder vatten. Om hud- och/eller
ogonirritation kvarstar, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smérta och inflammation. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok
genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Laboratoriestudier pa ratta med flunixin har visat belagg for fosterskadande effekter. Gravida kvinnor
bor anvanda lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:




Flunixin ar toxiskt for asatande faglar. Administrera inte till djur som kan na naringskedjan for vilda
djur. Vid dodsfall eller avlivning av behandlade djur ska det sékerstéllas att dessa inte blir tillgangliga
for vilda djur.

3.6 Biverkningar

Notkreatur

Mindre vanliga Reaktioner vid injektionsstéllet (som irritation vid
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): injektionsstéllet och svullnad vid injektionsstéllet).

Sallsynta Leversjukdom.

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Njursjukdom (nefropati, papillar nekros)*.

Mycket séllsynta Anafylaxi (som anafylaktisk chock, hyperventilation,

(Farre 4n 1 av 10 000 behandlade kramper, kollaps och dodsfall
djur, enstaka rapporterade handelser | Ataxi2

inkluderade): Storningar i blod- och lymfsystemet?, blodning.

Mag- tarmstorningar (gastrointestinal irritation,
gastrointestinal ulceration, mag- tarmblodning, illamaende,
blod i avféringen, diarré)?.

Fordrojning av forlossning?, dodfodsel*, kvarbliven
efterbord®.

Aptitléshet.

1Sarskilt hos hypovolemiska och hypotensiva djur.

2 Efter intravends anvandning. Behandlingen ska avbrytas omedelbart vid de forsta tecknen och vid
behov ska chockbehandling sattas in.

% Avvikande blodcellsrakning.

4 Genom tokolytisk effekt via hamning av prostaglandinsyntesen som svarar fér induktion av
forlossning.

> Om lakemedlet anvands under perioden efter forlossningen.

Hast

Mindre vanliga Reaktioner vid injektionsstéllet (som irritation vid
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): injektionsstéllet och svullnad vid injektionsstéllet).

Sallsynta Leversjukdom.

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Njursjukdom (nefropati, papillar nekros)*.

Mycket séllsynta Anafylaxi (som anafylaktisk chock, hyperventilation,

(farre &n 1 av 10 000 behandlade kramper, kollaps och dodsfall”
djur, enstaka rapporterade handelser | Ataxiz

inkluderade): Storningar i blod- och lymfsystemet?, blodning.

Mag- tarmstorningar (gastrointestinal irritation,
gastrointestinal ulceration, mag- tarmblodning, illamaende,
blod i avforingen, diarré)?.

Fordrojning av forlossning®, dodfodsel®, kvarbliven
efterbord®.

Excitation®.

Muskelsvaghet?®.




Aptitldshet.

1 Sérskilt hos hypovolemiska och hypotensiva djur.

2 Efter intravends anvandning. Behandlingen ska avbrytas omedelbart vid de forsta tecknen och vid
behov ska chockbehandling séttas in.

% Avvikande blodcellsrakning.

4 Genom tokolytisk effekt via hdamning av prostaglandinsyntesen som svarar fér induktion av
forlossning.

> Om ldkemedlet anvands under perioden efter forlossningen.

® Kan intraffa vid oavsiktlig intraarteriell injektion.

Svin

Mindre vanliga Reaktioner vid injektionsstéllet (som missfargning av huden
. S vid injektionsstallet, smérta vid injektionsstallet, irritation
(1 6ill 10 av 1 000 behandlade djur): | . 1 ey tionsstallet och svullnad vid injektionsstallet) .

Sallsynta Leversjukdom.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Njursjukdom (nefropati, papillar nekros)?.

Mycket séllsynta Anafylaxi (som anafylaktisk chock, hyperventilation,

(Firre &n 1 av 10 000 behandlade kramper, kollaps och dodsfall):
djur, enstaka rapporterade handelser | Ataxis.

inkluderade): Storningar i blod- och lymfsystemet?, blédning.

Mag- och tarmstdrningar (gastrointestinal irritation,
gastrointestinal ulceration, mag- tarmblédning, krakning,
illamaende, blod i avféringen, diarré)?.

Fordrojning av forlossning?®, dodfodsel®, kvarbliven
efterbord®.

Aptitloshet.

'Overgér spontant inom 14 dagar.

2Sarskilt hos hypovolemiska och hypotensiva djur.

3 Efter intravents anvandning. Behandlingen ska avbrytas omedelbart vid de forsta tecknen och vid
behov ska chockbehandling sattas in.

4 Avvikande blodcellsrakning.

® Genom tokolytisk effekt via hamning av prostaglandinsyntesen som svarar fér induktion av
forlossning.

®Om lakemedlet anvands under perioden efter forlossningen.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:
Sakerheten for detta Iakemedel har faststéllts hos draktiga kor och suggor. Lakemedlet ska inte

anvandas till kor och suggor inom 48 timmar fore forvéantad forlossning.

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos draktiga ston. Anvand inte under nagon del av
dréaktigheten.



Laboratoriestudier pa ratta har visat belagg for fosterskadande effekter av flunixin efter intramuskular
anvandning av maternotoxiska doser liksom en férlangning av draktighetsperioden.

Lakemedlet ska endast anvéndas inom de forsta 36 timmarna efter forlossningen enligt ansvarig
veterindrs nytta/riskbedémning och behandlade djur ska dvervakas for kvarbliven efterbord.

Fertilitet:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos tjurar, hingstar och galtar for avel. Anvand inte
till avelstjurar, avelshingstar och avelsgaltar.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte anvandas samtidigt med andra NSAIDs eller inom en period av 24 timmar fran att nagot annat
NSAID anvants. Kortikosteroider ska inte anvandas samtidigt. Samtidig anvandning av andra NSAIDs
eller kortikosteroider kan 6ka risken for mag- och tarmsar.

Vissa NSAIDs kan ha en hdg bindningsgrad till plasmaproteiner och konkurrera med andra lakemedel
med hog proteinbindningsgrad, vilket kan leda till toxiska effekter.

Flunixin kan minska effekten av vissa antihypertensiva lakemedel, sasom diuretika, ACE-hammare
(hdmmare av angiotensinkonverterande enzym) och betablockerare, genom att hdmma
prostaglandinsyntesen.

Samtidig behandling med potentiellt njurtoxiska lakemedel (t.ex aminoglykosidantibiotika) bor
undvikas.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér och intravends anvandning hos notkreatur.
Intramuskulér anvandning hos gris.
Intravends anvandning hos hést.

NOtkreatur

Understddjande behandling vid bovin luftvdgsinfektion, endotoxinemi och akut mastit samt lindring av
akut inflammation och smdrta associerat med muskuloskeletala sjukdomar.

2,2 mg flunixin/kg kroppsvikt (=2 ml per 45 kg) intramuskulart eller intravendst en gang dagligen.
Behandlingen kan upprepas vid behov med 24 timmars intervall i upp till 3 pa varandra féljande

dagar.

Om dosvolymen 6verstiger 8 ml vid intramuskuléar anvandning bor den delas upp och injiceras pa tva
eller tre injektionsstallen. Om fler an tre injektionsstéllen kravs bor dosen ges intravenost.

Lindring av postoperativ smérta associerad med avhorning hos kalvar under 9 veckors alder.
En intravends engangsdos om 2,2 mg flunixin/kg kroppsvikt (2 ml per 45 kg) ges 15-20 minuter fore
ingreppet.

Hast

Lindring av akut inflammation och smérta associerat med muskuloskeletala sjukdomar samt
febernedséattande.

1,1 mg flunixin/kg kroppsvikt (1 ml per 45 kg) en gang dagligen i upp till 5 dagar enligt kliniskt svar.

Lindring av visceral smérta associerad med kolik.
1,1 mg flunixin/kg kroppsvikt (1 ml per 45 kg). Behandlingen kan upprepas en eller tva ganger om
kolik aterkommer.

Understddjande behandling vid endotoxinemi till foljd av postkirurgiska- eller medicinska tillstand,
eller sjukdomar som leder till férsémrad blodcirkulation i mag-tarmkanalen.
0,25 mg flunixin/kg var 6-8:e timme eller 1,1 mg flunixin/kg en gang dagligen i upp till 5 dagar.

Svin



Understddjande behandling vid luftvagsinfektion hos svin, understédjande behandling vid postpartum
dysgalactia syndrom (mastit-metrit-agalakti) hos suggor samt lindring av akut inflammation och
smaérta associerat med muskuloskeletala sjukdomar.

2,2 mg flunixin/kg kroppsvikt (2 ml per 45 kg) en gang dagligen i upp till 3 dagar. Injektionsvolymen
bor begrénsas till maximalt 4 ml per injektionsstalle.

Lindring av postoperativ smarta efter kastrering och svansamputation hos diande smagrisar.
En engangsdos om 2,2 mg flunixin/kg kroppsvikt (0,2 ml per 4,5 kg) ges 15-30 minuter fore
ingreppet.

Sarskild forsiktighet bor iakttas nar det galler doseringens noggrannhet, inklusive anvéndning av en
lamplig doseringsanordning och noggrann uppskattning av kroppsvikten.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering &r associerad med gastrointestinal toxicitet. Ataxi och inkoordination kan ocksa
forekomma. Vid dverdosering bor symtomatisk behandling ges.

Hast:

Hos fél som gavs en 6verdos pa 6,6 mg flunixin/kg kroppsvikt (dvs. 5 ganger rekommenderad klinisk
dos) sags mer gastrointestinala ulcerationer samt hogre forekomst av petekiella blodningar och
patologiska forandringar i cecum &n hos kontrollfol. F6l som behandlades intramuskulért med 1,1 mg
flunixin/kg kroppsvikt i 30 dagar utvecklade magsar, hypoproteinemi och papillar njurnekros. Nekros i
crista renalis observerades hos 1 av 4 héstar som behandlats med 1,1 mg flunixin/kg kroppsvikt i 12
dagar.

Efter intravends injektion av tre ganger rekommenderad dos hos hastar kan 6vergaende forhojt
blodtryck observeras.

Notkreatur:
Intravends anvéandning av tre ganger rekommenderad dos orsakade inga biverkningar hos nétkreatur.

Svin:

Hos grisar som behandlades med 11 eller 22 mg flunixin/kg kroppsvikt (dvs. 5 eller 10 ganger
rekommenderad klinisk dos) sags okad mjaltvikt. Missfargning vid injektionsstallet som forsvann med
tiden observerades med hogre frekvens eller svarighetsgrad hos grisar som behandlades med hogre
doser. Vid anvandning av 2 mg/kg tva ganger dagligen hos grisar observerades en smartsam reaktion
pa injektionsstallet och en 6kning av antalet leukocyter.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn (intravends anvandning).

31 dygn (intramuskulér anvandning).
Mjolk: 24 timmar (intravends anvandning).

36 timmar (intramuskulér anvandning).
Svin

Kott och slaktbiprodukter: 24 dygn (intramuskuldr anvandning).



Hast

Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn (intravends anvandning).

Mjolk: Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk
for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QMO01AG90

4.2  Farmakodynamik

Flunixinmeglumin tillhér gruppen icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel, med smartstillande
och febernedsattande effekt. Flunixinmeglumin verkar som en reversibel icke-selektiv hdmmare av
cyklooxygenas (bade av formen COX-1 och formen COX-2), ett enzym i arakidonsyrakaskaden som
svarar for att omvandla arakidonsyra till cykliska endoperoxider. Féljaktligen minskas syntesen av
eikosanoider, vilka &r viktiga mediatorer i den inflammatoriska processen som &r involverad i feber,
smartfornimmelse och vavnadsinflammation. Genom sin effekt pa arakidonsyrakaskaden hammar
flunixin ocksa produktionen av tromboxan, en potent pro-aggregator fér trombocyter och
vasokonstriktor som frisatts under blodets koagulering. Flunixin ut6var sin antipyretiska effekt genom
att hamma syntesen av prostaglandin E2 i hypotalamus. Aven om flunixin inte har nagon direkt effekt
pa endotoxiner efter att de har producerats, sa reduceras prostaglandinproduktionen och déarmed
minskas manga av prostaglandinkaskadens effekter. Prostaglandiner &r en del av de komplexa
processer som &r involverade i utvecklingen av endotoxisk chock.

Pa grund av att prostaglandiner ar involverade i andra fysiologiska processer kan COX-hamning ocksa
leda till olika biverkningar, sdsom gastrointestinala skador eller njurskador.

4.3 Farmakokinetik

Efter intravends anvandning av flunixinmeglumin hos hast (hastar och ponnyer) i en dos om 1,1 mg/kg
foljde lakemedelskinetiken en tva-kompartmentmodell. En snabb distribution (distributionsvolym 0,16
I/kg) med hdg bindning till plasmaproteiner (mer &n 99 %) visades. Elimineringshalveringstiden var
mellan 1 och 2 timmar. AUCO-15h bestamdes till 19,43 pg-h/ml. Utséndringen skedde snabbt,
huvudsakligen genom urinen och maximal koncentration déri uppnaddes 2 timmar efter doseringen.
Efter 12 timmars intravenos injektion hade 61 % av den givna dosen aterfunnits i urinen.

Efter anvandning av en intravends dos om 2,2 mg/kg hos notkreatur erhélls maximala plasmanivaer pa
mellan 15 och 18 pg/ml 5-10 minuter efter injektionen. Mellan 2 och 4 timmar senare observerades en
andra topp i plasmakoncentrationen (mdjligen pa grund av enterohepatisk cirkulation), samtidigt som
koncentrationerna var mindre dn 0,1 pg/ml efter 24 timmar. Efter intramuskuldr anvandning av
flunixin i en dos om 2 mg/kg hos nétkreatur observeras maximal koncentration cirka 30 minuter efter
injektionen.

Flunixinmeglumin distribueras snabbt till organ och kroppsvétskor (med hog persistens i
inflammatoriskt exsudat), med en distributionsvolym pa mellan 0,7 och 2,3 I/kg.
Elimineringshalveringstiden var cirka 4 till 7 timmar. Gallande utsondringen, skedde denna framst
genom urin och faeces. Lakemedlet pavisades inte i mjolk. | de fall lakemedlet pavisades var halterna
férsumbara (<10 ng/ml).

Efter intramuskuldr anvandning av 2,2 mg/kg flunixinmeglumin hos gris detekterades en maximal
plasmakoncentration pé cirka 3 pg/ml cirka 20 minuter efter injektionen.

Biotillgangligheten, uttryckt som en del av den absorberade dosen, visades vara 93 %.
Distributionsvolymen var 2 I/kg, medan elimineringshalveringstiden var 3,6 timmar. Utsondringen
(det mesta som oférandrat lakemedel) skedde framst i urinen, dven om det dven pavisades i faeces.

Miljoegenskaper



Flunixin ar toxiskt for asatande faglar, men forvantad liten exponering anses medféra Iag risk.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Behallare: Injektionsflaska av klart typ 1-glas.

Foérslutning: Klorobutylgummipropp med “flip off”-lock av aluminium och plast.

1 x 50 ml injektionsflaska

6 x 50 ml injektionsflaska

10 x 50 ml injektionsflaska

1 x 100 ml injektionsflaska

10 x 100 ml injektionsflaska

1 x 250 ml injektionsflaska

6 x 250 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10659

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 1987-10-29.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-08-18

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

