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PROSPECTO:

FINADYNE 50 mg/ml SOLUCION INYECTABLE

2.  Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:
Flunixino (meglumina) .........cccoevvveeiiiiineennnne 50 mg*
* Equivalente a 83 mg de flunixino meglumina.

Excipientes:
FENOL. .o 50 mg
Formaldehido sulfoxilato s6dico ......................... 25 mg

Solucion clara, incolora a ligeramente amarilla, libre de particulas extrafias.

8l Especies de destino

Caballos, bovino y porcino.

4. Indicaciones de uso

Caballos: Control de la inflamacion, la pirexia y/o el dolor asociados a las alteraciones
musculoesqueléticas o en el caso de célico.

Bovino: Control de la inflamacion, la pirexia y/o el dolor asociados a patologias agudas que cursen con
estos sintomas, especialmente los procesos respiratorios y gastrointestinales y la mastitis.

Porcino: Como adyuvante en el tratamiento del sindrome metritis-mastitis-agalaxia.

5. Contraindicaciones

No usar en los siguientes casos:

- Hipersensibilidad al principio activo a alguno de los excipientes.

- Animales que padezcan enfermedades cardiacas, hepaticas o renales.

- Animales con lesiones del tracto gastrointestinal, como Ulceras y hemorragias.
- Cuando existan signos de discrasias sanguineas o alteracion de la hemostasia.
- Colico causado por ileo y asociado a deshidratacion.

- Animales que padezcan desdrdenes musculoesque léticos cronicos.

- En las 48 horas anteriores a la fecha prevista para el parto en vacas.
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6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

La causa de la inflamacion, el dolor o el colico debe ser determinada y tratarse con una terapia
concomitante adecuada.

Los AINE pueden causar inhibicion de la fagocitosis y, por tanto, en el tratamiento de estados
inflamatorios asociados a infecciones bacterianas, debe establecerse una terapia antimicrobiana
concurrente apropiada.

Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para consumo humano.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No exceder la dosis ni la duracion del tratamiento recomendado.

Se debe evitar la inyeccion intraarterial en caballos y en vacas. Los caballos a los que se administre
accidentalmente el medicamento por via intraarterial pueden presentar las siguientes reacciones adversas:
ataxia, incoordinacion, hiperventilacion, excitabilidad y debilidad muscular. Son signos transitorios y
desaparecen en pocos minutos sin necesidad de antidoto.

El uso en animales menores de 6 semanas de edad o en animales de edad avanzada podria implicar un
riesgo adicional. Si tal uso no puede ser evitado, los animales podrian requerir una dosis reducida y un
seguimiento clinico cuidadoso.

En la administracion intramuscular en porcino, debe evitarse depositar el medicamento en el tejido
adiposo.

Se debe evitar el uso en cualquier animal deshidratado, hipotenso o hipovolémico, ya que existe un riesgo
potencial de toxicidad renal aumentada, excepto en el caso de endotoxemia o shock séptico.

Administrar el medicamento a temperatura ambiente. La inyeccion intravenosa debe ser lenta.
Durante el tratamiento se debe proporcionar un suministro de agua adecuado.

Es preferible no administrar AINE a animales sometidos a una anestesia general hasta que se hayan
recuperado completamente.

El uso de AINE en caballos no estd permitido en la reglamentacion relativa a carreras y otros eventos
competitivos.

Se sabe que los AINE tienen potencial para retrasar el parto a través de un efecto tocolitico por inhibicion
de prostaglandinas, que son importantes en la sefializacion del inicio del parto. El uso del producto en el
periodo inmediatamente posterior al parto puede interferir en la involucion uterina y en la expulsion de
las membranas fetales dando lugar a una retencion placentaria.

El flunixino es tdxico para las aves necréfagas. No administrar a animales susceptibles de entrar en la
cadena alimentaria de la fauna silvestre. En caso de muerte o sacrificio de animales tratados, asegurarse
de que no queden a disposicion de la fauna silvestre.

MINISTERIO

Pagina 2de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y/o
al propilenglicol deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento puede causar irritacion dérmica y ocular. Evitar el contacto con la piely los ojos. Usar
un equipo de proteccion individual consistente en guantes y gafas protectoras al manipular el
medicamento veterinario. Lavarse las manos después de usar el producto. En caso de contacto dérmico
accidental, lavar el area expuesta inmediatamente con agua abundante. En caso de contacto accidental con
los o0jos, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

En caso de autoinyeccion accidental, puede causar dolor agudo e inflamacién. Limpie y desinfecte la
herida inmediatamente y consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion:
No ha quedado demostrada la seguridad de | medicamento veterinario durante la gestacion o la lactancia.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

El medicamento debe ser administrado durante las primeras 36 horas posparto Unicamente de acuerdo con
la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable y los animales tratados deben ser
monitorizados por posible retencion de la placenta.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Se debe evitar la administracion concurrente de farmacos potencialmente nefrotdxicos (p. ej., antibiéticos
aminoglucésidos, metoxifluorano).

El flunixino puede disminuir la excrecion renal de algunos farmacos, incrementando su toxicidad, como
ocurre con los aminoglucdésidos.

El uso simultaneo de otras sustancias activas con elevada capacidad de unién a proteinas plasmaticas
puede crear una competencia y desplazar al flunixino, provocando efectos toxicos.

El tratamiento previo con otras sustancias antiinflamatorias puede dar como resultado efectos adversos
adicionales o aumentados. Por tanto, se debe dejar un periodo libre de tratamiento con tales sustancias de
al menos 24 horas antes del comienzo del tratamiento con flunixino. El periodo libre de tratamiento, no
obstante, debe tener en cuenta las propiedades farmacocinéticas de los productos utilizados previamente.

El medicamento no debe administrarse junto con otros AINE o glucocorticoides, ya que se incrementaria
la toxicidad de ambos, especialmente a nivel gastrointestinal, aumentando el riesgo de sufrir Ulceras
gastrointestinales.

Al inhibir la sintesis de prostaglandinas, el flunixino puede disminuir el efecto de algunos
antihipertensores, tales como los diuréticos, inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina
(IECA), antagonistas de los receptores de angiotensina (ARA) y betabloqueantes.

Los pacientes que requieren terapia conjunta deben ser cuidadosamente controlados con el fin de
determinar la compatibilidad de flunixino con otros farmacos.
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No se debe mezclar el medicamento veterinario con otros farmacos antes de la administracion.

Sobredosificacion:

La sobredosificacion se asocia con toxicidad gastrointestinal.
En caso de sobredosificacion, debe instaurarse un tratamiento sintomatico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de administracién intravenosa) o bajo su supervi-
sién y control.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios

7. Acontecimientos adve rsos

Caballos y bovino:

Muy raros Reaccion en el lugar de inyeccion, shock anafilactico®, irrita-
(<1 animal por cada 10 000 animales | Cion gastrica, ulcera gastrica, vomitos, trastornos renales?,
tratados, incluidos informes aislados): ataxia e hiperventilacion.

Porcino:

Muy raros Reaccion en el lugar de inyeccion, irritacion gastrica, Ulcera
(<1 animal por cada 10 000 animales | gastrica, vomitos, trastornos renales’, ataxia e hiperventila-
tratados, incluidos informes aislados): cion.

* Tras la inyeccion intravenosa rapida. EI medicamento debe ser, por tanto, inyectado lentamente y debe
administrarse a la temperatura corporal. La administracion debe ser interrumpida inmediatamente si apa-
recen los signos de intolerancia v, si fuese necesario, se debe iniciar el tratamiento para shock.

? Riesgo potencial de toxicidad renal, que aumenta en el caso de animales deshidratados, hipovolémicos o
hipotensos.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizaciéon de
comercializacion (encontrard los datos de contacto al final de este prospecto) o mediante su sistema
nacional de notificacion:

Tarjeta verde:
https ://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc
o NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Vias de administracion:
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Caballos y bovino: Via intravenosa.

Porcino: Via intramuscular.
Posologia:
Caballos:

La dosis recomendada para alteraciones musculoesqueléticas es de 1,1 mg de flunixino por kg de peso
vivo, que corresponde a 1 ml del medicamento veterinario por cada 45 kg, una vez al dia. El tratamiento
puede administrarse mediante inyeccion intravenosa y repetirse durante 5 dias.

La dosis recomendada para aliviar el dolor asociado a colico es de 1,1 mg de flunixino por kg de peso
vivo, que corresponde a 1 ml del medicamento veterinario por cada 45 kg, por via intravenosa. En la
mayoria de los casos, una Unica inyeccion es suficiente para controlar los signos del c6lico, una vez se ha
determinado la causa de este y se ha instaurado el tratamiento adecuado. No obstante, si los signos
clinicos persisten o reaparecen, puede administrarse una segunda 0 una tercera inyeccién, con un
intervalo entre ellas de entre 6 y 12 horas.

Bovino:

La dosis recomendada es de 2,2 mg de flunixino por kg de peso vivo, que corresponde a 2 ml del
medicamento veterinario por cada 45 kg, por via intravenosa. La administracion puede repetirse, con un
intervalo de 24 horas, hasta un total de 3 dias consecutivos en caso necesario, en funcion de la respuesta
clinica.

Porcino:

Administrar 2,2 mg de flunixino por kg de peso vivo, que corresponden a 2 ml del medicamento
veterinario por cada 45 kg, por via intramuscular profunda (5 cm). Pueden administrarse 1 o 2
inyecciones separadas por un intervalo de 12 horas. EI nimero de tratamientos a administrar (uno o dos)
dependera de la respuesta clinica obtenida.

El volumen administrado por punto de inyeccién no debe exceder 3 ml.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cion correcta.

10. Tiempos de espera

Bovino: Carne: 4 dias.
Leche: 24 horas.

Porcino: Carne: 24 dias.
Caballos:  Carne: 4 dias.

Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para consumo humano.
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11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para laeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
2344 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 50 ml.
Caja con 1 vial de 100 ml.
Caja con 1 vial de 250 ml.
Caja con 10 viales de 50 ml.
Caja con 24 viales de 50 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
02/2024.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto
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Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-
tecimientos adversos:

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo 111

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada

Salamanca, Espafia

Tel: + 3492319 03 45

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

TriRx Segré

Zone Artisanale La Grindoliere
49500 Segre-en-Anjou Bleu
Francia

17. Informacion adicional

El flunixino es toxico para las aves necrofagas, aunque la baja exposicion prevista hace que los riesgos
sean bajos.
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