Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

4.1

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Finadyne Transdermal 50 mg/ml Lésung zum UbergieRen fiir Rinder

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff(e):

Flunixin 50 mg

(entsprechend 83 mg Flunixin-Meglumin)
Sonstige Bestandteile:

Levomenthol: 50 mg
Allurarot (E129): 0,2mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform

Lésung zum UbergieRen.

Klare, rote Flissigkeit ohne Tribung und sichtbare Partikel.

Klinische Angaben

Zieltierart(en)
Rind

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Fiebersenkung in Verbindung mit bovinen Atemwegserkrankungen.
Zur Fiebersenkung in Verbindung mit akuter Mastitis.
Zur Verminderung von Schmerz und Lahmheit in Verbindung mit interdigitaler Phleg-

mone, Dermatitis interdigitalis und Dermatitis digitalis (Mortellaro).
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Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen, oder wenn
die Gefahr einer gastrointestinalen Ulzeration oder Blutungsneigung besteht.

Nicht bei stark dehydrierten, hypovolamischen Tieren anwenden, da ein potenzielles
Risiko fur eine erhdhte Nierentoxizitat besteht.

Nicht bei trachtigen Kihen in den letzten 48 Stunden vor dem erwarteten
Abkalbetermin anwenden.

Nicht bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Be-

standteile anwenden.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Nur auf trockene Haut auftragen und mindestens bis 6 Stunden nach der Applikation
vor Nasseeinfluss schitzen.
Im Falle bakterieller Infektionen sollte eine zeitgleiche antibiotische Therapie erwogen

werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen flir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Siehe auch Abschnitt 4.7.

Von nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) ist bekannt, dass sie infolge einer toko-
lytischen Wirkung die Geburt verzégern kénnen, indem sie Prostaglandine hemmen,
die eine wichtige Funktion bei der Auslésung der Geburt haben. Die Anwendung des
Tierarzneimittels sofort nach der Geburt kann die Rickbildung der Gebarmutter sowie
das AusstofRen der Eihdute stdren, was eine Nachgeburtsverhaltung zur Folge hat.
Vertraglichkeitsstudien bei Zuchtbullen wurden nicht durchgefiihrt. Laborstudien an
Ratten ergaben keine Hinweise auf reproduktionstoxische Effekte. Nur nach einer
Nutzen-Risiko-Abwagung des verantwortlichen Tierarztes anwenden.

Die Anwendung bei Saugkalbern und bei alten Tieren kann zuséatzliche Risiken bein-
halten. Falls eine solche Behandlung nicht vermieden werden kann, ist moglicher-
weise eine Reduzierung der Dosis sowie eine sorgféltige klinische Uberwachung an-
gezeigt.

Nur auf intakte Haut auftragen.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender
Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs) kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (Al-

lergien) verursachen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
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NSAIDs sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Das Tierarzneimittel
verursacht schwere und irreversible Augenschadigungen und leichte Hautirritationen.
Ein Verschlucken des Tierarzneimittels oder ein Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel
kann schadlich sein. Vermeiden Sie den Kontakt mit Haut und Augen, einschliel3lich
Hand-zu-Augenkontakt.

Vermeiden Sie den Kontakt der behandelten Stelle (damit eine Verteilung des Tier-
arzneimittels méglich ist) insbesondere ohne Schutzhandschuhe fir mindestens 3
Tage oder bis zur Trocknung der Applikationsstelle (falls dies langer dauert).
Verhindern Sie, dass Kinder Zugang zum Tierarzneimittel beziehungsweise zu damit
behandelten Tieren erhalten.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sollte eine Schutzausristung bestehend
aus undurchlassigen Handschuhen, Schutzkleidung und einer geeigneten Schutzbril-
le getragen werden.

Im Falle einer versehentlichen Einnahme oder Kontakt mit dem Mund, den Mund so-
fort mit viel Wasser spulen und arztlichen Rat einholen.

Bei Augenkontakt, die Augen sofort mit reichlich sauberem Wasser spulen und arztli-
chen Rat einholen.

Bei Hautkontakt griindlich mit Seife und Wasser waschen.

Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

An der Applikationsstelle wurden haufig vorubergehende Schwellung, Rétung,
Schuppen, sprddes Fell, diinnes Fell, Alopezie oder Hautverdickung beobachtet. Dies
erfordert in der Regel keine gesonderte Behandlung.

Einige Tiere kdnnen nach der Anwendung des Tierarzneimittels voribergehende An-
zeichen von Gereiztheit, Unruhe oder einer gestorten Befindlichkeit zeigen. In sehr
seltenen Fallen kdnnen anaphylaktische Reaktionen, die schwerwiegend sein kon-

nen, auftreten, die symptomatisch behandelt werden sollten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlief3lich Einzelfall-
berichte).
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Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Finadyne Transdermal
sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstra-
Re 39 - 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt wer-
den.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://www.vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Kann mit Ausnahme der letzten 48 Stunden vor der Geburt wahrend der Trachtigkeit
und wahrend der Laktation angewandt werden.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels innerhalb der ersten 36 Stunden nach der
Geburt kann es zu einem vermehrten Auftreten von Nachgeburtsverhaltungen kom-
men. Das Tierarzneimittel sollte daher in den ersten 36 Stunden nach der Geburt nur
nach einer Nutzen-Risiko-Abwagung des verantwortlichen Tierarztes verabreicht
werden. Behandelte Tiere sollten aulerdem in Hinblick auf eine Nachgeburtsverhal-

tung Uberwacht werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen NSAIDs anwenden.
Einige NSAIDs weisen eine hohe Plasma-EiweilRbindung auf und konkurrieren mit
anderen hoch an Plasma-Eiweil? gebundenen Arzneimitteln, wodurch toxische Wirkun-
gen auftreten kdnnen. Die gleichzeitige Verabreichung potenziell nephrotoxischer

Substanzen sollte vermieden werden.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum UbergieRen.

Zur einmaligen Anwendung.

Die empfohlene Behandlungsdosis betragt 3,33 mg Flunixin/kg Kérpergewicht (ent-
sprechend 1 ml/15 kg Korpergewicht). Die Dosierkammer der Flasche ist nach Kilo-
gramm Korpergewicht kalibriert. Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte
das Kdérpergewicht so genau wie mdglich bestimmt werden.

Machen Sie sich mit den Anwendungshinweisen intensiv vertraut, bevor die Tiere be-

handelt werden, um die Handhabung des Behaltnisses sicher zu beherrschen.



Schritt 1: Vor der ersten Anwendung Verschlusskappe von der Dosierkammer ab-

schrauben und das abziehbare Siegel entfernen. Nicht die Kappe der Flasche ab-

schrauben.

Schritt 2: Flasche aufrecht und auf Augenhohe halten. Dann langsam und sanft die

Flasche dricken, um die Dosierkammer bis zur gewunschten Markierung zu fullen.

Schritt 3: Das abgemessene Volumen entlang der Rickenlinie des Tieres vom Wider-

rist bis zur Schwanzwurzel aufgieRen. Eine auf kleinere Flachen begrenzte Applikati-

on sollte vermieden werden.
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Bei Uberfiillung der Dosierkammer Anweisung

zur Behebung von Uberfiillung befolgen.

Schritt 3

Eine kleine Fliissigkeitsmenge bleibt in den

Wénden der Kammer zurlick. Die Kalibrierung
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Anweisung zur Behebung einer Uberfiillung

Schritt 1 Ver- Schritt 2
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4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

Lokalisierte Entziindungsreaktionen und Nekrosen der Haut wurden bei 5 mg/kg be-
richtet.

Erosive und ulzerative Lasionen im Labmagen wurden bei Tieren beobachtet, die mit
dem Dreifachen der empfohlenen therapeutischen Dosis behandelt wurden. Okkultes
Blut in den Fazes wurde bei einigen Tieren beobachtet, die mit dem Funffachen der
empfohlenen therapeutischen Dosis behandelt wurden.

NotfallmaRnahmen sind nicht erforderlich.

411  Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: 7 Tage.
Milch: 36 Stunden.
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Wegen der méglichen Kreuzkontamination von unbehandelten Tieren mit diesem
Tierarzneimittel bei der Fellpflege (Ablecken) sollten behandelte Tiere Uber die ge-
samte Wartezeit von den unbehandelten Tieren separiert werden. Die Nichteinhal-

tung dieser Empfehlung kann zu Rickstanden bei unbehandelten Tieren flhren.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtsteroidales Antiphlogistikum und Antirheuma-
tikum; Fenamat; Flunixin
ATCvet Code: QMO1AG90

Pharmakodynamische Eigenschaften

Der Wirkstoff Flunixin (als Meglumin-Salz) ist eine nichtsteroidale, entziindungshem-
mende Substanz (NSAID) mit Carbonsaure-Struktur, die nicht-narkotisch, schmerz-
lindernd und fiebersenkend wirkt. Flunixin besitzt eine starke Hemmwirkung auf das
Cyclooxygenase-System (COX-1 und COX-2). Dieses Enzym wandelt Arachidonsau-
re in instabile zyklische Endoperoxide um, die in Prostaglandine, Prostacyclin und
Thromboxan umgebaut werden. Die Hemmung der Bildung dieser Komponenten ist
fur die schmerzlindernde, fiebersenkende und entzindungshemmende Wirkung von

Flunixin-Meglumin verantwortlich.

In einer Studie wurde die Wirksamkeit von Finadyne Transdermal zur Senkung der
rektalen Temperatur bei 64 Kihen mit Mastitis untersucht und mit einer Placebo-
Gruppe bestehend aus 66 Kiuhen verglichen. Sechs Stunden nach der Behandlung
zeigten 95,3 % der Kuhe, die mit Finadyne Transdermal behandelt wurden, eine Sen-
kung der rektalen Temperatur um mehr als 1,1 °C im Vergleich zu 34,9 % in der Pla-
cebo-Gruppe. Nach einer zusatzlichen Antibiotika-Behandlung nach sechs Stunden

bestand kein Unterschied mehr zwischen den beiden Gruppen.

Angaben zur Pharmakokinetik

Nach dermaler Verabreichung wird Flunixin bei Rindern maRig Gber die Haut resor-
biert (Bioverfugbarkeit ca. 44 %). Bei Rindern (Kalber ausgenommen) sind die Vertei-
lungsvolumina wegen der hohen Bindung an Plasmaproteine (ungefahr 99 %) im All-
gemeinen niedrig. Die scheinbare Halbwertszeit fur die Elimination aus dem Plasma
nach dem Aufgiel3en auf die Haut betragt ca. 7,8 Stunden. Die Verstoffwechselung
von Flunixin ist gering. Der Uberwiegende Teil des Arzneimittels bleibt unverandert,
die Ubrigen Metabolite resultieren aus Hydroxylierungen. Bei Rindern erfolgt die Aus-

scheidung Uberwiegend Uber die Galle.
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Nach einer Behandlung durch Aufgie3en wurde in warmerer Umgebung eine im Ver-
gleich zu einer kéalteren Umgebung schnellere Resorption beobachtet. Unter warmen
Bedingungen (Umgebungstemperaturen zwischen 13 °C und 30 °C) betrug die Tmax
ungefahr 2 Stunden, wahrend dieser Wert unter kalten Bedingungen (Umgebungs-
temperaturen zwischen -3 °C und 7 °C) bei ungefahr 6 Stunden lag.

Eine fiebersenkende Wirkung wurde ab 4 Stunden nach Verabreichung des Tierarz-

neimittels gezeigt.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Pyrrolidon

Levomenthol
Propylenglycoldicaprylocaprat
Allurarot (E129)

Glycerolmonocaprylat

Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel

nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate.

Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Flaschen aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit Verschlissen aus Polypropylen
(PP) und einer abziehbaren Laminatfolie sowie einer Innenauskleidung. Die Flaschen
besitzen eine graduierte Dosierkammer und werden einzeln in Faltschachteln gelie-
fert.

Packungsgréfien: 100 ml, 250 ml und 1000 ml.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.
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Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Entsorqung nicht verwendeter Tierarzneimit-

tel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber

Intervet Deutschland GmbH
Feldstralle 1a
D-85716 Unterschleifheim

Zulassungsnummer
401983.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung
Datum der Erstzulassung: 01.04.2014

Datum der letzten Verlangerung: 26.02.2019

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.



