
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Finadyne Transdermal 50 mg/ml pour-on roztok pre hovädzí dobytok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Flunixinum                 50 mg

zodpovedá 83 mg flunixini  megluminum
Pomocné látky:
Levomenthol                                        50 mg

Alúrová červeň AC (E129)                 0,2 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Roztok na nalievanie na kožu – pour-on.

Priehľadná červená tekutina bez zákalu a viditeľných častíc.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Hovädzí dobytok.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Zníženie horúčky spojenej s respiračným ochorením hovädzieho dobytka.

Zníženie horúčky spojenej s akútnou mastitídou.

Zníženie bolesti a krívania spojených s interdigitálnou flegmónou , interdigitálnou dermatitídou a digitálnou dermatitídou.

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u zvierat s ochorením srdca, pečene alebo obličiek, alebo u zvierat s možným vredovým 

ochorením tráviaceho traktu a krvácaním.

Nepoužívať u silne dehydratovaných a hypovolemických zvierat pre možné riziko zvýšenej 

renálnej toxicity.

Nepoužívať liek v priebehu 48 hodín pred očakávaným pôrodom kráv.

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku  alebo na niektorú pomocnú látku.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Aplikovať len na suchú kožu a ošetrené zvieratá chrániť pred premočením počas 6 hodín po podaní.

V prípade bakteriálnych infekcií zvážiť súčasné podávanie antibiotickej terapie.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pozri tiež časť 4.7.

Nesteroidné protizápalové látky (NSAIDs) sú známe svojou schopnosťou odďaľovať pôrod uplatnením tokolytického účinku inhibíciou prostaglandínov, ktoré zohrávajú dôležitú úlohu pri signalizácii spustenia pôrodu. Použitie lieku bezprostredne po pôrode môže interferovať s involúciou maternice a vypudením plodových obalov, čo má za následok zadržanie placenty.

Štúdie na bezpečnosť lieku neboli vykonávané u plemenných býkov. Laboratórne štúdie vykonané na myšiach nepreukázali reprodukčnú toxicitu lieku. Použiť len na základe hodnotenia pomeru prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Použitie u mladých zvierat na mliečnej výžive a u starších jedincov môže byť spojené s ďalším rizikom. Pokiaľ nie je možné vyvarovať sa takému použitiu, dávka lieku má byť znížená a zvieratá majú zostať pod kontrolou.

Podávať len na miesta s neporušenou kožou.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Nesteroidné protizápalové látky (NSAIDs) môžu spôsobiť hypersenzitivitu (alergiu).

Ľudia so známou precitlivenosťou na NSAIDs sa majú vyvarovať kontaktu s liekom.

Liek môže spôsobiť závažné a nezvratné poškodenie očí a mierne podráždenie pokožky. 

Prehltnutie lieku alebo kontakt lieku s pokožkou môže byť nebezpečné.

Vyvarovať sa kontaktu lieku s očami, vrátane kontaktu očí s kontaminovanými rukami.

Vyvarovať sa kontaktu lieku s pokožkou. Vyhýbať sa kontaktu s ošetreným miestom (miestom 

možného rozšírenia lieku po podaní) bez ochranných rukavíc počas najmenej 3 dní alebo do

zaschnutia ošetreného miesta (pokiaľ je táto doba dlhšia).

Chrániť deti pred kontaktom s liekom alebo s ošetrenými zvieratami.

Pri manipulácii s liekom používať osobné ochranné pomôcky pozostávajúce z rukavíc, ochranného 

obleku a schválených ochranných okuliarov.

Po náhodnom prehltnutí lieku alebo kontakte lieku s ústami ihneď vypláchnuť ústa veľkým 

množstvom vody a vyhľadať lekársku pomoc.

Pri kontakte lieku s očami vypláchnuť ihneďoči veľkým množstvom čistej vody a vyhľadať lekársku 

pomoc. V prípade kontaktu lieku s pokožkou dôkladne umyť postihnuté miesto mydlom a vodou.

Pri manipulácii s liekom nefajčiť, nejesť a nepiť.

Po manipulácii s liekom si umyť ruky. 

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Často sa môže vyskytnúť opuch, začervenanie kože, lupiny, lámavá/ krehká srsť, alopécia  alebo 

zhrubnutie kože v mieste podania. Tieto príznaky si vo všeobecnosti nevyžadujú špecifickú liečbu.

U niektorých zvierat sa môžu objaviť dočasné príznaky podráždenia, nepokoja alebo nepohody po 

podaní lieku. Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa môžu objaviť anafylaktické reakcie, ktoré môžu byť 

závažné. Tieto reakcie majú byť liečené symptomaticky.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat počas jednej liečby)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Liek môže byť použitý u  gravidných a laktujúcich dojníc do 48 hodín pred pôrodom.

Liek má byť použitý prvých 36 hodín po pôrode len po zvážení prospechu/rizika zodpovedným

veterinárnym lekárom a liečené zvieratá majú byť monitorované na zadržanie placenty.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nepodávať súčasne s inými nesteroidnými protizápalovými liekmi. Dodržať vzájomný odstup 24 hodín.

Niektoré NSAIDs sa vo vysokej miere môžu viazať na bielkoviny krvnej plazmy a súperiť s inými látkami vo veľkej miere sa viažucimi na bielkoviny plazmy, čo môže viesť k toxickému efektu. Vyvarovať sa súbežnému podávaniu potencionálne nefrotoxických liekov.
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Podávanie nalievaním na kožu. Na individuálne podávanie.

Odporúčaná dávka je 3,33 mg flunixinu/kg ž.hm.(zodpovedá 1 ml na 15 kg ž.hm). Dávkovacia komora na fľaši je kalibrovaná na kilogramy živej hmotnosti. Pre zabezpečenie správneho dávkovania určiť hmotnosť zvierat čo najpresnejšie.

Pred podávaním lieku zvieratám sa dôkladne oboznámte s pokynmi na podávanie lieku .

Krok 1:  Pri prvom použití odstrániť uzáver a stiahnuť plombu z dávkovacej komory. Neodstraňovať uzáver z fľaše.

Krok 2. Držať fľašu vo zvislej polohe vo výške očí a jemne stlačiť tak, aby sa dávkovacia komora naplnila po zvolenú značku.

Krok 3. Naliať odmerané množstvo na stredovú líniu chrbta zvieraťa od kohútika po koreň chvosta. Vyvarovať sa podávaniu na menšie ohraničené miesta.

	Krok 1  
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Pokyny pri nadmernom naplnení
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4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá, ak sú potrebné)
Lokalizované zápalové zmeny a  nekróza povrchovej vrstvy kože boli hlásené pri dávkovaní 5 mg/kg.

Pri 3- násobnom a 5- násobnom predávkovaní bol u zvierat pozorovaný výskyt erozívnych a 

ulceratívnych zmien v sleze. 

U niektorých zvierat bolo pri 5-násobnom predávkovaní pozorované pozitívne skryté krvácanie 

v stolici.

Nie sú potrebné žiadne núdzové opatrenia.

4.11
Ochranné  lehoty
Mäso a vnútornosti: 7dní.
Mlieko: 36 hodín.
Pre možnú vzájomnú kontamináciu ošetrených a  neošetrených zvierat spôsobenú olizovaním majú 

byť ošetrené zvieratá ustajnené oddelene od neošetrených zvierat počas ochrannej lehoty. Nedodržanie 

tejto zásady môže viesť k výskytu rezíduí u neošetrených zvierat.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Protizápalové a protireumatické lieky, nesteroidné, fenamáty; flunixín

Kód ATCvet: QM01AG90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Účinná látka flunixin (vo forme meglumínovej soli) je derivát kyseliny karboxylovej, nesteroidná

protizápalová látka (NSAIDs) ) s nenarkotizujúcim analgéznym a antipyretickým účinkom.Vykazuje 

silnú inhibíciu cyklooxygenázového systému (COX-1 a COX-2), COX premieňa kyselinu

arachidónovú na nestabilné cyklické endoperoxidy, ktoré sú premieňané na prostaglandíny,

prostacyklín a tromboxan. Inhibícia syntézy týchto komponentov je zodpovedná za 

analgézne, antipyretické a protizápalové vlastnosti flunixín megluminátu.

V jednej štúdii bol Finadyne Transdermal skúmaný u 64 kráv s mastitídou, a bol porovnávaný jeho 

účinok na zníženie rektálnej teploty s placebom, ktoré bolo podané  66 kravám. Šesť hodín po 

liečbe 95,3% kráv, ktorým bol podaný Finadyne Transdermal vykazovalo zníženie rektálnej teploty 

o viac ako 1,1%C, v porovnaní s 34,9% zo skupiny, ktorej bolo podané placebo. Po 6 hodinách po 

pridaní antibiotickej liečby medzi jednotlivými skupinami neboli rozdiely.

5.2 Farmakokinetické údaje

Po aplikácii na kožu je flunixin čiastočne absorbovaný kožou hovädzieho dobytka (biodostupnosť okolo 44%). U hovädzieho dobytka (s výnimkou teliat) sú distribuované množstvá vo všeobecnosti nízke pre vysoký stupeň väzby na plazmatické bielkoviny (približne 99%). Približný polčas eliminácie z plazmy po podaní naliatím na kožu je okolo 7,8 hod. Metabolizmus flunixinu je dosť obmedzený, väčšina lieku zodpovedá pôvodnej nezmenenej zložke a zvyškovým metabolitom pochádzajúcim z hydroxylácie. U hovädzieho dobytka dochádza k vylučovaniu  predovšetkým prostredníctvom žlče.

Po liečbe naliatím na kožu bola pozorovaná rýchlejšia absorpcia flunixinu za teplejších podmienok v porovnaní s chladnejšími. Za teplejších podmienok (teplota prostredia medzi 13°C až 30°C) bola Tmax okolo 2 hodín, kým za chladnejších okolo 6 hodín (teplota prostredia -3°C až 7°C).

Bol preukázaný protizápalový účinok v trvaní najmenej 4 hodiny po podaní lieku.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Pyrrolidon 

Levomenthol 

Propylén glykol dikaprylokaprát 

Alúrová červeň AC E129

Glycerol monokaprylokaprát

6.1
Závažné inkompatibility


Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility, sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými  veterinárnymi liekmi.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 6 mesiacov

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Fľaše z tvrdeného polyetylénu (HDPE) s polypropylénovým (PP) uzáverom, ktoré majú vnútorný uzáver z odstrániteľnej  laminátovej tesniacej fólie a krycieho kartónu. Fľaše sú vybavené kalibrovanou dávkovacou komorou a balené jednotlivo v kartónovej škatuli.

Veľkosť balenia: 100 ml, 250 ml a 1000 ml.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/076/DC/14-S

9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Dátum prvej registrácie: 

Dátum posledného predĺženia: 
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Kartónová škatuľa


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Finadyne Transdermal 50 mg/ml pour-on roztok pre hovädzí dobytok

Flunixinum

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY 


Každý ml obsahuje:

Flunixinum  50 mg, zodpovedá 83 mg  flunixini  megluminum
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Pour-on roztok
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml

250 ml

1 l
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Podávanie nalievaním na kožu – pour-on.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranné lehoty:

Mäso a vnútornosti: 7dní

Mlieko: 36 hodín 

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
Upozornenie pre používateľov

Pri manipulácii s liekom používať osobné ochranné pomôcky pozostávajúce z rukavíc, ochranného 

obleku a schválených ochranných okuliarov. Prehltnutie lieku môže byť nebezpečné.
Chrániť deti pred kontaktom s liekom alebo s ošetrenými zvieratami.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do 6 mesiacov.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia: pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/076/DC/14-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža: {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

Plastová fľaša, štítok 100 ml, 250 ml, 1 l


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Finadyne Transdermal 50 mg/ml pour-on roztok pre hovädzí dobytok

Flunixinum

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Každý ml obsahuje:

Flunixinum  50 mg, zodpovedá 83 mg flunixini megluminum
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Pour-on roztok.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml

250 ml

1 l
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Podávanie nalievaním na kožu – pour-on.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranné lehoty:

Mäso a vnútornosti: 7dní

Mlieko: 36 hodín 

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
Upozornenie pre používateľov

Pri manipulácii s liekom používať osobné ochranné pomôcky pozostávajúce z rukavíc, ochranného 

obleku a schválených ochranných okuliarov. Prehltnutie lieku môže byť nebezpečné.
Chrániť deti pred kontaktom s liekom alebo s ošetrenými zvieratami.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do:

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Nevyžaduje sa na vnútornom obale.
	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/076/DC/14-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža: {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Finadyne Transdermal 50 mg/ml pour-on roztok pre hovädzí dobytok

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Str. 2-4

26169 Friesoythe

Nemecko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Finadyne Transdermal 50 mg/ml pour-on roztok pre hovädzí dobytok

Flunixinum

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA A INÉ ZLOŽKY

Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Flunixinum                 50 mg

zodpovedá 83 mg flunixini megluminum
Pomocné látky:
Levomenthol                                        50 mg

Alúrová červeň AC (E129)                 0,2 mg

Priehľadná červená tekutina bez zákalu a viditeľných častíc.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Zníženie horúčky spojenej s respiračným ochorením hovädzieho dobytka.

Zníženie horúčky spojenej s akútnou mastitídou.

Zníženie bolesti a krívania spojených s interdigitálnou flegmónou , interdigitálnou dermatitídou a digitálnou dermatitídou.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u zvierat s ochorením srdca, pečene alebo obličiek, alebo u zvierat s možným vredovým 

ochorením tráviaceho traktu a krvácaním.

Nepoužívať u silne dehydratovaných a hypovolemických zvierat pre možné riziko zvýšenej 

renálnej toxicity.

Nepoužívať liek v priebehu 48 hodín pred očakávaným pôrodom kráv.

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku  alebo na niektorú pomocnú látku.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Často sa môže vyskytnúť opuch, začervenanie kože, lupiny, lámavá/ krehká srsť, alopécia  alebo 

zhrubnutie kože v mieste podania. Tieto príznaky si vo všeobecnosti nevyžadujú špecifickú liečbu.

U niektorých zvierat sa môžu objaviť dočasné príznaky podráždenia, nepokoja alebo nepohody po 

podaní lieku. Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa môžu objaviť anafylaktické reakcie, ktoré môžu byť 

závažné. Tieto reakcie majú byť liečené symptomaticky.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat počas jednej liečby)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPôSOB PODANIA LIEKU

Podávanie nalievaním na kožu. Na individuálne podávanie.

Odporúčaná dávka je 3,33 mg flunixinu/kg ž.hm.(zodpovedá 1 ml na 15 kg ž.hm). Dávkovacia komora na fľaši je kalibrovaná na kilogramy živej hmotnosti. Pre zabezpečenie správneho dávkovania určiť hmotnosť zvierat čo najpresnejšie.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pred podávaním lieku zvieratám sa dôkladne oboznámte s pokynmi na podávanie lieku .

Pokyny na podávanie lieku

	Krok 1  
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	Krok 2
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	Krok 3
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Pokyny pri nadmernom naplnení dávkovacej komory

	Krok 1  
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 Obr. 1 Odporúčané miesto podania
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10.
OCHRANNÉ LEHOTY
Mäso a vnútornosti: 7dní.
Mlieko: 36 hodín.
Pre možnú vzájomnú kontamináciu ošetrených a  neošetrených zvierat spôsobenú olizovaním majú 

byť ošetrené zvieratá ustajnené oddelene od neošetrených zvierat počas ochrannej lehoty. Nedodržanie 

tejto zásady môže viesť k výskytu rezíduí u neošetrených zvierat.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na fľaši po EXP. Dátumom exspirácie sa rozumie posledný deň vyznačeného mesiaca.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 6 mesiacov. Na štítku je ponechaný voľný priestor na 

zaznamenanie dátumu dokedy má byť liek použitý po prvom otvorení.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:

Aplikovať len na suchú kožu a ošetrené zvieratá chrániť pred premočením počas 6 hodín po podaní.

V prípade bakteriálnych infekcií zvážiť súčasné podávanie antibiotickej terapie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Nesteroidné protizápalové látky (NSAIDs) sú známe svojou schopnosťou odďaľovať pôrod uplatnením tokolytického účinku inhibíciou prostaglandínov, ktoré zohrávajú dôležitú úlohu pri signalizácii spustenia pôrodu. Použitie lieku bezprostredne po pôrode môže interferovať s involúciou maternice a vypudením plodových obalov, čo má za následok zadržanie placenty.

Štúdie na bezpečnosť lieku neboli vykonávané u plemenných býkov. Laboratórne štúdie vykonané na myšiach nepreukázali reprodukčnú toxicitu lieku. Použiť len na základe hodnotenia pomeru prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Použitie u mladých zvierat na mliečnej výžive a u starších jedincov môže byť spojené s ďalším rizikom. Pokiaľ nie je možné vyvarovať sa takému použitiu, dávka lieku má byť znížená a zvieratá majú zostať pod kontrolou.

Podávať len na miesta s neporušenou kožou.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Nesteroidné protizápalové látky (NSAIDs) môžu spôsobiť hypersenzitivitu (alergiu).

Ľudia so známou precitlivenosťou na NSAIDs sa majú vyvarovať kontaktu s liekom.

Liek môže spôsobiť závažné a nezvratné poškodenie očí a mierne podráždenie pokožky. 

Prehltnutie lieku alebo kontakt lieku s pokožkou môže byť nebezpečné.

Vyvarovať sa kontaktu lieku s očami, vrátane kontaktu očí s kontaminovanými rukami.

Vyvarovať sa kontaktu lieku s pokožkou. Vyhýbať sa kontaktu s ošetreným miestom (miestom 

možného rozšírenia lieku po podaní) bez ochranných rukavíc počas najmenej 3 dní alebo do

zaschnutia ošetreného miesta (pokiaľ je táto doba dlhšia).

Chrániť deti pred kontaktom s liekom alebo s ošetrenými zvieratami.

Pri manipulácii s liekom používať osobné ochranné pomôcky pozostávajúce z rukavíc, ochranného 

obleku a schválených ochranných okuliarov.

Po náhodnom prehltnutí lieku alebo kontakte lieku s ústami ihneď vypláchnuť ústa veľkým 

množstvom vody a vyhľadať lekársku pomoc.

Pri kontakte lieku s očami vypláchnuť ihneďoči veľkým množstvom čistej vody a vyhľadať lekársku 

pomoc. V prípade kontaktu lieku s pokožkou dôkladne umyť postihnuté miesto mydlom a vodou.

Pri manipulácii s liekom nefajčiť, nejesť a nepiť. Po manipulácii s liekom si umyť ruky. 

Gravidita a laktácia:

Liek môže byť použitý u  gravidných a laktujúcich dojníc do 48 hodín pred pôrodom.

Liek má byť použitý prvých 36 hodín po pôrode len po zvážení prospechu/rizika zodpovedným

veterinárnym lekárom a liečené zvieratá majú byť monitorované na zadržanie placenty.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nepodávať súčasne s inými nesteroidnými protizápalovými liekmi. Dodržať vzájomný odstup 24 hodín.

Niektoré NSAIDs sa vo vysokej miere môžu viazať na bielkoviny krvnej plazmy a súperiť s inými látkami vo veľkej miere sa viažucimi na bielkoviny plazmy, čo môže viesť k toxickému efektu. Vyvarovať sa súbežnému podávaniu potencionálne nefrotoxických liekov.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné:

Lokalizované zápalové zmeny a  nekróza povrchovej vrstvy kože boli hlásené pri dávkovaní 5 mg/kg.

Pri 3- násobnom a 5- násobnom predávkovaní bol u zvierat pozorovaný výskyt erozívnych a 

ulceratívnych zmien v sleze. 

U niektorých zvierat bolo pri 5-násobnom predávkovaní pozorované pozitívne skryté krvácanie 

v stolici.

Nie sú potrebné žiadne núdzové opatrenia.

Inkompatibility:

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility, sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými  veterinárnymi liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Veľkosť balenia: 100 ml, 250 ml a 1000 ml.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia  uvádzať na trh.

Informácie pre veterinárnych lekárov:

Účinná látka flunixin (vo forme meglumínovej soli) je derivát kyseliny karboxylovej, nesteroidná

protizápalová látka (NSAIDs) ) s nenarkotizujúcim analgéznym a antipyretickým účinkom.Vykazuje 

silnú inhibíciu cyklooxygenázového systému (COX-1 a COX-2), COX premieňa kyselinu

arachidónovú na nestabilné cyklické endoperoxidy, ktoré sú premieňané na prostaglandíny,

prostacyklín a tromboxan. Inhibícia syntézy týchto komponentov je zodpovedná za 

analgézne, antipyretické a protizápalové vlastnosti flunixín megluminátu.

V jednej štúdii bol Finadyne Transdermal skúmaný u 64 kráv s mastitídou, a bol porovnávaný jeho 

účinok na zníženie rektálnej teploty s placebom, ktoré bolo podané  66 kravám. Šesť hodín po 

liečbe 95,3% kráv, ktorým bol podaný Finadyne Transdermal vykazovalo zníženie rektálnej teploty 

o viac ako 1,1%C, v porovnaní s 34,9% zo skupiny, ktorej bolo podané placebo. Po 6 hodinách po 

pridaní antibiotickej liečby medzi jednotlivými skupinami neboli rozdiely.

Po aplikácii na kožu je flunixin čiastočne absorbovaný kožou hovädzieho dobytka (biodostupnosť okolo 44%). U hovädzieho dobytka (s výnimkou teliat) sú distribuované množstvá vo všeobecnosti nízke pre vysoký stupeň väzby na plazmatické bielkoviny (približne 99%). Približný polčas eliminácie z plazmy po podaní naliatím na kožu je okolo 7,8 hod. Metabolizmus flunixinu je dosť obmedzený, väčšina lieku zodpovedá pôvodnej nezmenenej zložke a zvyškovým metabolitom pochádzajúcim z hydroxylácie. U hovädzieho dobytka dochádza k vylučovaniu  predovšetkým prostredníctvom žlče.

Po liečbe naliatim na kožu bola pozorovaná rýchlejšia absorpcia flunixinu za teplejších podmienok v porovnaní s chladnejšími. Za teplejších podmienok (teplota prostredia medzi 13°C až 30°C) bola Tmax okolo 2 hodín, kým za chladnejších okolo 6 hodín (teplota prostredia -3°C až 7°C).

Bol preukázaný protizápalový účinok v trvaní najmenej 4 hodiny po podaní lieku.




Pri prvom 


použití 


odstrániť 


uzáver 


a stiahnuť 


plombu


z dávkovacej 


komory. 





Neodstraňovať uzáver z fľaše.





Dávko


vacia 


komora





Držať fľašu vo zvislej polohe vo výške očí a jemne stlačiť tak, aby sa naplnila dávkovacia komora po zvolenú značku.





Ak je dávkovacia komora nadmerne 


naplnená pozri pokyny nižšie.





Naliať odmerané 


množstvo na 


stredovú líniu chrbta 


zvieraťa od kohútika 


po koreň chvosta.





Malé množstvo lieku ostane na stenách 


dávkovacej komory, avšak pri kalibrácii sa 


toto množstvo  zohľadnilo. 


Počas vylievania lieku z dávkovacej komory nestláčať fľašu.








Spojovacia hadička





Nasadiť 


uzáver 


dávkovacej 


komory 


a upevniť


ho.





Nasadiť 


uzáver na 


fľašu 


a upevniť 


ho (ak je 


potrebné).








Vzduchová bublina





Nakloniť fľašu tak, aby sa vzduchová 


bublina premiestnila k ústiu spojovacej 


hadičky vo vnútri fľaše.





Spojovacia 


hadička





Podržať fľašu horizontálne tak, 


aby liek pokryl ústie  spojovacej 


hadičky vo vnútri dávkovacej 


komory.





Opakovane stláčať a uvoľňovať 


fľašu.


Liek pretečie späť do fľaše cez 


spojovaciu trubičku.
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