BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Finadyne vet., 50 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:
Flunixin 50 mg motsvarande 83 mg flunixinmeglumin

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

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

3. Djurslag

Notkreatur, hast, svin.

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur
Understodjande behandling vid bovin luftvagsinfektion, endotoxinemi (allvarlig sjukdom pa grund av
gifter fran bakterier i blodomloppet) och akut mastit (juverinflammation).

Lindring av akut inflammation och smarta associerat med sjukdomar i muskler och skelett.
Lindring av postoperativ smarta associerad med avhorning hos kalvar under 9 veckors alder.

Hast

Lindring av akut inflammation och smérta associerat med sjukdomar i muskler och skelett.
Lindring av buksmarta associerad med kolik.

Understodjande behandling vid endotoxinemi (allvarlig sjukdom pa grund av gifter fran bakterier i
blodomloppet) pa grund av eller som foljd av postkirurgiska- eller medicinska tillstand, eller
sjukdomar som leder till forsdmrad blodcirkulation i mag-tarmkanalen.

Febernedséttande.

Svin

Understddjande behandling vid luftvagsinfektion hos svin.

Understodjande behandling vid postpartum dysgalactia syndrom (mastit-metrit-agalakti) hos suggor.
Lindring av akut inflammation och smérta associerat med sjukdomar i muskler och skelett.

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

5. Kontraindikationer

Anvand inte om djuret har hjart-, lever- eller njursjukdom, eller om det finns tecken pa sar eller
blodning i mag-tarmkanalen.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte vid kolik orsakad av tarmvred (ileus) eller associerad med uttorkning (dehydrering).
Anvand inte vid nedsatt blodbildning (hematopoes) eller blodkoagulation (hemostas).



6. Sarskilda varningar
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Injicera langsamt da livshotande tecken pa chock kan uppsta pa grund av innehallet av propylenglykol.
Det ar kant att icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) kan fordréja forlossning via en
varkhdmmande (tokolytisk) effekt genom att hAmma prostaglandiner som &r viktiga for att signalera
igangsattning av forlossning. Anvandning av detta lakemedel i den omedelbara perioden efter kalvning
kan stora livmoderns atergang till normal storlek och utst6tning av fosterhinnorna, vilket kan resultera
i kvarbliven efterbord.

Detta lakemedel bor ha en temperatur som &r nara kroppstemperaturen. Behandlingen ska avbrytas
omedelbart vid forsta tecken pa chock och vid behov ska chockbehandling sattas in.

Anvandning av NSAID hos djur med minskad blodvolym (hypovolemi) eller chock bér ske enligt
ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning pa grund av risk for njurskada.

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 dvervakning
tillamplig. Den bakomliggande orsaken till smartan, inflammationen eller koliken bér faststéllas och
vid behov bor antibiotika eller vatsketerapi ges samtidigt.

NSAIDs kan orsaka nedsatt immunférsvar (fagocytoshamning). Vid inflammatoriska tillstand som &r
associerade med bakteriella infektioner bor darfor samtidig antimikrobiell behandling séttas in sa som
lampligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka 6verkénslighet (allergi). Personer med k&nd dverkanslighet mot NSAID-
preparat sasom flunixin och/eller mot propylenglykol ska undvika kontakt med lakemedlet. Vid
Overkanslighetsreaktioner, uppsok lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Lakemedlet kan orsaka hud- och 6gonirritation. Undvik kontakt med hud och dgon.

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

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

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

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

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Flunixin &r toxiskt for asatande faglar. Ge inte till djur som kan na naringskedjan for vilda djur. Vid
dodsfall eller avlivning av behandlade djur ska det sakerstéllas att dessa inte blir tillgangliga for vilda
djur.

Dréktighet:

Sakerheten for detta lakemedel har faststéllts hos draktiga kor och suggor. Ldkemedlet ska inte
anvandas till kor och suggor inom 48 timmar fore forvéntad forlossning.

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos dréktiga ston. Anvéand inte under nagon del av
draktigheten.

Laboratoriestudier pa ratta har visat beldgg for fosterskadande effekter av flunixin efter intramuskular
anvandning av doser som ar skadliga for modern liksom en forlangning av dréktighetsperioden.
Lakemedlet ska endast anvandas inom de forsta 36 timmarna efter férlossningen enligt ansvarig
veterindrs nytta/riskbedémning och behandlade djur ska 6vervakas 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.

Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner:

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

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

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

Samtidig behandling med andra lakemedel som kan ha en skadlig effekt pa njurarna (t.ex
aminoglykosidantibiotika) bor undvikas.

Overdosering:

Overdosering &r associerad med skador i mag-tarmkanalen. Svarighet att samordna muskelrorelser
(ataxi) och inkoordination kan ocksa férekomma. Vid 6verdosering bor symtomatisk behandling ges.

Hast:

Hos f6l som gavs en 6verdos pa 6,6 mg flunixin/kg kroppsvikt (dvs. 5 ganger rekommenderad klinisk
dos) sags mer sar i mag- tarmkanalen samt hogre forekomst av petekiella blédningar och patologiska
forandringar i cecum &n hos kontrollfél. F6l som behandlades intramuskulart med 1,1 mg flunixin/kg
kroppsvikt i 30 dagar utvecklade magsar, lag proteinniva i blodet (hypoproteinemi) och
njurvavnadsskada (papillar njurnekros). Vavnadsskada 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 Gvergaende forhojt
blodtryck observeras.

Notkreatur:
Intravends anvandning av tre ganger rekommenderad dos orsakade inga biverkningar hos notkreatur.

Svin:

Hos grisar som behandlades med 11 eller 22 mg flunixin/kg kroppsvikt (dvs. 5 eller 10 ganger
rekommenderad klinisk dos) sags 6kad mjaltvikt. Missfargning vid injektionsstéllet 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 vita blodkroppar (leukocyter).

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur

Mindre vanliga Reaktioner vid injektionsstallet (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, njurvavnadsskada (papillar
nekros))®.

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Anafylaxi (som anafylaktisk chock, snabb eller djup
andning (hyperventilation), kramper, kollaps och dodsfall)2.

Svarighet att samordna muskelrorelser (ataxi)2.
Storningar i blod- och lymfsystemet?, blddning.

Mag- tarmstorningar (irritation i mag- tarmkanalen, sar i
mag- tarmkanalen, mag- tarmblédning, illamaende, blod i
avforingen, diarré)*.

Fordréjning av forlossning®, dodfodsel?, kvarbliven
efterbords.

Aptitléshet.

1 Sarskilt hos djur med minskad blodvolym (hypovolemi) och djur med lagt blodtryck (hypotension).
2 Efter intravends anvandning. Behandlingen ska avbrytas omedelbart vid de forsta tecknen och vid

behov ska chockbehandling séttas in.
3 Avvikande blodcellsrakning.

4 Genom en varkh&mmande (tokolytisk) effekt via hdmning av prostaglandinsyntesen som svarar for

igangsattning av forlossning.

5Om lakemedlet anvénds under perioden efter forlossningen.

Hast

Mindre vanliga
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Reaktioner vid injektionsstallet (som irritation vid
injektionsstéllet och svullnad vid injektionsstéllet).

Séllsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Leversjukdom.

Njursjukdom (nefropati, njurvévnadsskada (papillar
nekros))?.

Mycket séllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Anafylaxi (som anafylaktisk chock, snabb eller djup
andning (hyperventilation), kramper, kollaps och dodsfall)2.

Svarighet att samordna muskelrorelser (ataxi)2.
Storningar i blod- och lymfsystemet®, blodning.

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

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

Upphetsning (excitation)®.
Muskelsvaghet®.
Aptitloshet.

1 Sarskilt hos djur med minskad blodvolym (hypovolemi) och djur med Iagt blodtryck (hypotension).
2 Efter intravends anvandning. Behandlingen ska avbrytas omedelbart vid de forsta tecknen och vid

behov ska chockbehandling séttas in.
3 Avvikande blodcellsrékning.

4Genom en varkhdmmande (tokolytisk) effekt via hdmning av prostaglandinsyntesen som svarar for

igangsattning av forlossning.

50m lakemedlet anvands under perioden efter forlossningen.
6 Kan intréffa vid oavsiktlig intraarteriell injektion.




Svin

Mindre vanliga Reaktioner vid injektionsstéllet (som missfargning av huden
. _— vid injektionsstéllet, smérta vid injektionsstéllet, irritation
(1 il 10av 1 000 behandlade djur): | i ek tionsstallet och svullnad vid injektionsstallet).,

Sallsynta Leversjukdom.

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Njursjukdom (nefropati, njurvavnadsskada (papillar
nekros))>2.

Mycket séllsynta Anafylaxi (som anafylaktisk chock, snabb eller djup

(Farre 4n 1 av 10 000 behandlade andning (hyperventilation), kramper, kollaps och dddsfall)3.

djur, enstaka rapporterade handelser | Svarighet att samordna muskelrérelser (ataxi)3.

inkluderade). Storningar i blod- och lymfsystemet4, blddning.

Mag- och tarmstorningar (irritation i mag- tarmkanalen, sar
I mag- tarmkanalen, mag- tarmblédning, krakning,
illamaende, blod i avforingen, diarré)2.

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

Aptitléshet.

1 Overgdr spontant inom 14 dagar.

2 Sarskilt hos djur med minskad blodvolym (hypovolemi) och djur med lagt blodtryck (hypotension).
3 Efter intravends anvéndning. Behandlingen ska avbrytas omedelbart vid de forsta tecknen och vid
behov ska chockbehandling séttas in.

4 Avvikande blodcellsrékning.

>Genom en varkhdmmande (tokolytisk) effekt via hdmning av prostaglandinsyntesen som svarar for
igangsattning av forlossning.

6 Om lakemedlet anvands under perioden efter férlossningen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskular (ges i muskeln) och intravends (ges i ett blodkérl) anvéndning hos notkreatur.
Intramuskuldr anvéndning hos gris.
Intravends anvandning hos hast.

Notkreatur

Understodjande behandling vid bovin luftvagsinfektion, endotoxinemi och akut mastit
(juverinflammation) samt lindring av akut inflammation och smérta associerat med sjukdomar i
muskler och skelett.

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.



http://www.lakemedelsverket.se

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

Lindring av postoperativ smarta 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 smarta associerat med sjukdomar i muskler och skelett samt
febernedsattning.

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

Lindring av buksmarta 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 pa grund av eller som foljd av postkirurgiska- eller
medicinska tillstdnd, eller sjukdomar som leder till férsamrad 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, understddjande behandling vid postpartum
dysgalactia syndrom (mastit-metrit-agalakti) hos suggor samt lindring av akut inflammation och
smaérta associerat med sjukdomar i muskler och skelett.

2,2 mg flunixin /kg kroppsvikt (2 ml per 45 kg) en gang dagligen i upp till 3 dagar. Injektionsvolymen
bor begransas 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 géller doseringens noggrannhet, inklusive anvéndning av en
lamplig doseringsanordning och noggrann uppskattning av kroppsvikten.
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn (intravends anvandning).
31 dygn (intramuskulér anvandning).
Mjolk: 24 timmar (intravends anvandning).
36 timmar (intramuskul&r anvandning).
Svin
Kott och slaktbiprodukter: 24 dygn (intramuskuldr anvandning).
Hast
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn (intravends anvéndning).
Mjolk: Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk

for humankonsumtion.



11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen efter Exp. Utgangsdatumet &r den

sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
10659

1 kartong med 1 x 50 ml injektionsflaska

1 kartong med 6 x 50 ml injektionsflaska

1 kartong med 10 x 50 ml injektionsflaska
1 kartong med 1 x 100 ml injektionsflaska
1 kartong med 10 x100 ml injektionsflaska
1 kartong med 1 x 250 ml injektionsflaska
1 kartong med 6 x 250 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2026-05-27

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:

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


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

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

TriRx Segré

Zone Artisanale La Grindoliére
49500 Segré-en-Anjou Bleu
Frankrike

Aprilia Animal Health S.r.1.
Via Nettunense Km 20,238 Snc
04011 Aprilia (LT)

Italien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60
Email: msdah.sweden@msd.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning.

17.  Ovrig information

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



	Fenol 						5 mg
	Natriumformaldehydsulfoxylat		2,5 mg
	Propylenglykol 				207,2 mg
	49500 Segré-en-Anjou Bleu
	Frankrike

