Додаток 1

до реєстраційного посвідчення AA-05319-01-14
Коротка характеристика препарату

1. Назва

Фінадин

2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину:

флуніксину меглумін

- 83,0 мг (що еквівалентно 50,0 мг флуніксину).
Допоміжні речовини: пропіленгліколь, натрію фосфат триосновний додекагідрат, фенол, динатрію едетат, натрію формальдегідсульфоксилат, натрію гідроксид, вода для ін’єкцій.

3. Фармацевтична (лікарська) форма

Розчин для ін'єкцій.

4. Фармакологічні властивості

ATC-vet класифікаційний код: QM01A- Нестероїдні протизапальні і протиревматичні препарати. QM01AG90- Флуніксин.


Флуніксин у формі меглумінової солі є нестероїдним протизапальним засобом, неселективним інгібітором циклооксигенази (ЦОГ1 і ЦОГ2), важливого ферменту циклу арахідонової кислоти. Це призводить до  зниження синтезу ейкозаноїдів – медіаторів запального процесу, що зумовлює аналгетичний, жарознижувальний та протизапальний ефекти флуніксину. Флуніксин також пригнічує утворення тромбоксану — потужного агрегаційного фактора тромбоцитів і вазоконстриктора, що вивільняється під час згортання крові. Жарознижувальний ефект флуніксину зумовлений інгібуванням синтезу простагландину E2 у гіпоталамусі. Хоча флуніксин не має прямого впливу на ендотоксини після їх утворення, він знижує продукцію простагландинів, а отже, й численні ефекти, пов’язані з простагландиновим каскадом. Простагландини відіграють важливу роль у розвитку ендотоксичного шоку.

Після внутрішньовенного введення флуніксину коням у дозі 1,1 мг/кг спостерігається швидкий розподіл препарату (об’єм розподілу — 0,16 л/кг) з високим ступенем зв’язування з білками плазми крові (>99%). Період напіввиведення становить 1–2 години. Виведення відбувається переважно з сечею, де максимальна концентрація досягається через 2 години після введення. Через 12 годин у сечі виявляється до 61% введеної дози.  
У великої рогатої худоби після внутрішньовенного введення флуніксину у дозі 2,2 мг/кг максимальна концентрація у плазмі крові (15–18 мкг/мл) досягається протягом 5–10 хвилин. Через 2–4 години спостерігається другий пік концентрації (можливо, зумовлений ентерогепатичною циркуляцією). Через 24 години рівень у плазмі крові знижується до <0,1 мкг/мл. Після внутрішньом’язового введення у дозі 2 мг/кг максимальна концентрація спостерігається приблизно через 30 хвилин. Препарат швидко розподіляється в органах і біологічних рідинах, ( з високою персистенцією у фекаліях). У молоці, як правило, не виявляється або реєструється у незначних концентраціях (<10 нг/мл).  

У свиней після внутрішньом’язового введення флуніксину у дозі 2,2 мг/кг максимальна концентрація у плазмі (приблизно 3 мкг/мл) досягається через 20 хвилин. Біодоступність становить 93%. Об’єм розподілу — 2 л/кг, період напіввиведення — близько 3,6 години. Виведення переважно з сечею, у незміненому вигляді; також препарат виявляється у фекаліях.


5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба, коні, свині.
5.2 Показання до застосування

Застосовують як протизапальний, знеболювальний і жарознижувальний засіб для комплексного лікування великої рогатої худоби, коней і свиней при гострому перебігу запальних процесів і больовому синдромі.

Свині: для комплексного лікування тварин за захворювань органів дихання і післяродової 
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дисгалактії (метрит-мастит-агалактія), для зниження запалення та больового синдрому пов'язаного з порушеннями опорно-рухового апарату та зменшення больового синдрому у післяопераційний період (після кастрації, купірування хвоста).
Коні: для контролю запалення і больового синдрому за захворювань опорно-рухового апарату, для зниження вісцерального больового синдрому при коліках; як допоміжна терапія при ендотоксемії, що виникла внаслідок або як результат післяопераційних або медичних станів чи захворювань, що спричиняють порушення кровообігу в травному каналі, а також як жарознижувальний засіб.
Велика рогата худоба: як допоміжний засіб лікування тварин, хворих на  ендотоксемію, мастит, а також  за захворювань органів дихання; для контролю запалення і больового синдрому за захворювань опорно-рухового апарату. З метою зниження больового синдрому після обрізання рогів у телят.

5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам із підвищеною чутливістю до компонентів препарату. 

Не застосовувати тваринам із захворюваннями серця, печінки та нирок.
Не застосовувати тваринам із ризиком виразки травного каналу або кровотечі у травному каналі. Не застосовувати тваринам за порушень гомеопоезу або гемостазу.

Не застосовувати тваринам при коліках, спричинених кишковою непрохідністю та пов’язаних із зневодненням.

Не застосовувати кобилам, молоко яких використовують для споживання людьми.

5.4 Побічна дія
Велика рогата худоба:
	Нечасті 

(від 1 до 10 тварин / 1 000 пролікованих тварин):
	Реакція в місці ін'єкції (наприклад, подразнення в місці ін'єкції та набряк у місці ін'єкції).

	Поодинокі 

(від 1 до 10 тварин / 10 000 пролікованих тварин):
	Розлади функції печінки;
Порушення функції нирок (нефропатія, папілярний некроз)1.

	Рідкісні 
(<1 тварина / 10 000 пролікованих тварин, включаючи окремі повідомлення):
	Анафілаксія (наприклад, анафілактичний шок, гіпервентиляція, судоми, колапс, смерть)2;
Атаксія2;

Порушення з боку кровоносної та лімфатичної системи3, кровотеча;
Розлади травного каналу (подразнення травного каналу, виразки травного каналу, кровотеча з травного каналу, нудота, наявність крові у фекаліями, діарея)1;

Затримка родів4, мертвонародження4, затримка посліду5;

Втрата апетиту.


1 Особливо у тварин з гіповолемією та гіпотензією.
2 Після внутрішньовенного введення. При появі перших симптомів слід негайно припинити введення препарату і при необхідності розпочати протишокову терапію.

3 Порушення показників крові.
4 Через токолітичний ефект, зумовлений пригніченням синтезу простагландинів, які відповідають за ініціацію родового процесу. 
5 Якщо препарат застосовується у період після родів.
Коні 

	Нечасті 

(від 1 до 10 тварин / 1 000 пролікованих тварин):
	Реакція в місці ін'єкції (наприклад, подразнення в місці ін'єкції та набряк у місці ін'єкції).

	Поодинокі 

(від 1 до 10 тварин / 10 000 пролікованих тварин):
	Розлади функції печінки;

Порушення функції нирок (нефропатія, папілярний некроз)1.

	Рідкісні 

(<1 тварина / 10 000 пролікованих тварин, включаючи окремі повідомлення):
	Анафілаксія (наприклад, анафілактичний шок, гіпервентиляція, судоми, колапс, смерть)2;

Атаксія2;

Порушення з боку кровоносної та лімфатичної системи3, кровотеча;
Розлади травного тракту (подразнення травного каналу, виразка травного каналу, кровотеча з травного каналу, нудота, наявність крові у фекаліях, діарея)1;

Затримка родів4, мертвонародження4, затримка посліду5;
Збудження6;

М’язова слабкість6;

Втрата апетиту.


1 Особливо у тварин з гіповолемією та гіпотензією.
2 Після внутрішньовенного введення. При появі перших симптомів слід негайно припинити введення препарату і при необхідності розпочати протишокову терапію.
3 Порушення показників крові.
4 Через токолітичний ефект, зумовлений пригніченням синтезу простагландинів, які відповідають за ініціацію родового процесу. 
5 Якщо препарат застосовується у період після родів.

6 Може виникнути внаслідок випадкового внутрішньоартеріального введення.

Свині

	Нечасті 

(від 1 до 10 тварин / 1 000 пролікованих тварин):
	Реакція у місці ін'єкції (така як зміна кольору шкіри у місці ін'єкції, біль у місці ін'єкції, подразнення у місці ін'єкції та набряк у місці ін'єкції)1.

	Поодинокі 

(від 1 до 10 тварин / 10 000 пролікованих тварин):
	Розлади функції печінки;

Порушення функції нирок (нефропатія, папілярний некроз)2.

	Рідкісні 

(<1 тварина / 10 000 пролікованих тварин, включаючи окремі повідомлення):
	Анафілаксія (наприклад, анафілактичний шок, гіпервентиляція, судоми, колапс, смерть)3;

Атаксія3;

Порушення з боку кровоносної та лімфатичної системи4, кровотеча;
Розлади травного каналу (подразнення травного каналу, виразка травного каналу, кровотеча з травного каналу, нудота, наявність крові у фекаліях, діарея)2;

Затримка родів5, мертвонародження5, затримка посліду6;
Втрата апетиту.


1 Спонтанно зникає протягом 14 діб.
2 Особливо у тварин з гіповолемією та гіпотензією.
3 Після внутрішньовенного введення. При появі перших симптомів слід негайно припинити введення препарату і при необхідності розпочати протишокову терапію.
4 Порушення показників крові.
5 Через токолітичний ефект, зумовлений пригніченням синтезу простагландинів, які відповідають за ініціацію родового процесу. 
6 Якщо препарат застосовується у період після родів.

5.5 Особливі застереження при використанні
Препарат слід вводити повільно, оскільки через вміст пропіленгліколю можливе виникнення загрозливих для життя симптомів шоку.

НПЗЗ відомі своєю здатністю затримувати роди через токолітичний ефект шляхом пригнічення простагландинів – ключових медіаторів, залучених у запуску родового процесу. Застосування препарату безпосередньо у післяродовий період може порушити інволюцію матки та виведення плодових оболонок, що може призвести до затримки посліду.
Перед  застосуванням препарат підігріти до температури тіла. 
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У разі появи  перших симптомів шоку введення слід негайно припинити та, за необхідності, розпочати відповідну терапію.
Застосування НПЗЗ у тварин з гіповолемією або у стані шоку повинно здійснюватися лише після ретельної оцінки співвідношення користі та ризику, у зв’язку з можливою нефротоксичністю.  

Застосування препарату дуже молодим тваринам (велика рогата худоба, коні до 6-тижневого віку), а також старим тваринам може супроводжуватися додатковими ризиками. Якщо лікування неможливо уникнути, рекомендовано проводити ретельний клінічний нагляд. 
Слід визначити основну причину болю, запалення або кольок, і, за потреби, слід застосовувати  супутню антибіотикотерапію або регідратаційну терапію. 
НПЗЗ можуть пригнічувати фагоцитоз, при лікуванні запальних станів зумовлених бактеріальною інфекцією, необхідне призначення  відповідної супутньої антимікробної терапії.

5.6 Використання під час вагітності, лактації
Безпечність ветеринарного препарату підтверджена для застосування у тільних корів та свиноматок. Не застосовувати ветеринарний препарат протягом 48 годин до очікуваного отелення або опоросу. Безпечність ветеринарного препарату для жеребих кобил - не встановлена. Не застосовувати протягом усього періоду жеребності.                                      

Із врахуванням співвідношення користь/ризик за рішенням лікаря ветеринарної медицини  препарат можна застосовувати протягом перших 36 годин після родів, та спостерігати за тваринами, що лікували препаратом  у зв’язку з можливої затримкою плаценти.

Безпечність ветеринарного препарату не встановлена для бугаїв, жеребців та кнурів, призначених для розведення. Не застосовувати у племінних бугаїв, племінних жеребців та племінних кнурів.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Одночасно або впродовж 24 годин після введення препарату не застосовувати інші нестероїдні протизапальні засоби. Не застосовувати одночасно з кортикостероїдами. Супутнє застосування інших НПЗЗ або кортикостероїдів може збільшити ризик утворення виразок шлунково-кишкового тракту.

Деякі НПЗЗ можуть зв'язуватися з білками плазми крові та конкурувати з іншими препаратами з високим рівнем зв'язування, що може призвести до токсичних ефектів.

Флуніксин може зменшувати ефект деяких антигіпертензивних препаратів, пригнічуючи синтез простагландинів, таких як діуретики, інгібітори АПФ та β-блокатори.

Слід уникати одночасного застосування з потенційно нефротоксичними препаратами (наприклад, аміноглікозидних антибіотиків).

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Велика рогата худоба: препарат вводять один раз на добу, внутрішньовенно або внутрішньом’язово у дозі 2,2 мг флуніксину на 1 кг маси тіла, що відповідає 2 мл препарату на 45 кг маси тіла. За потреби, курс повторити із 24-годинним інтервалом до 3 діб поспіль. 
За внутрішньом’язового введення, якщо об’єм ін’єкції перевищує 8 мл, його слід розділити та ввести у два або три різні місця. У разі потреби введення у більше ніж три місця, слід застосовувати внутрішньовенний шлях введення.

Для зменшення післяопераційного болю, пов'язаного з видаленням рогів у телят віком до 9 тижнів препарат вводять за 15-20 хвилин до процедури одноразово внутрішньовенно у дозі 2,2 мг флуніксину на 1  кг маси тіла, що відповідає 2 мл препарату на 45 кг маси тіла. 
Коні: препарат вводять внутрішньовенно у дозі 1,1 мг флуніксину на 1 кг маси тіла, що відповідає 1 мл препарату на 45 кг маси тіла тварини один раз на добу протягом 5 діб, що залежить від реакції на лікування.
При коліках - препарат вводять внутрішньовенно одно-двократно за виникнення рецидивів, у дозі 1,1 мг флуніксину на 1 кг маси тіла, що відповідає 1 мл препарату на 45 кг маси тіла тварини.
При лікуванні коня за ендотоксемії або септичного шоку, на фоні завороту шлунку або інших станів порушення кровообігу травного каналу — вводять 0,25 мг флуніксину на 1 кг маси тіла, через кожні 6-8 годин або 1,1 мг флуніксину на 1 кг маси тіла один раз на добу протягом 5 діб.
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Свині: препарат вводять один раз на добу впродовж трьох діб  внутрішньом’язово у дозі 2,2 мг флуніксину на 1 кг маси тіла тварини, що відповідає 2 мл препарату на 45 кг маси тіла. Максимальний об’єм одного введення не повинен перевищувати 4 мл.
Для зменшення больового синдрому у післяопераційний період (після кастрації/купірування хвоста) препарат уводять за 15 – 30 хвилин до процедури одноразово внутрішньом’язово у дозі 2,2 мг флуніксину на 1 кг маси тіла, що відповідає 0,2 мл препарату на 4,5 кг маси тіла.
Особливу увагу слід приділяти точності дозування, включаючи використання відповідного дозуючого пристрою та ретельну оцінку маси тіла тварини. 

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Можливі симптоми порушення діяльності травного каналу, також можливе виникнення атаксії та порушення координації.  За передозування показане симптоматичне лікування.
Лошата, яким вводили флуніксин у дозі 6,6 мг/кг маси тіла (тобто 5-кратна рекомендована клінічна доза), мали більш виражені ураження травного каналу: посилене утворення виразок, патологічні зміни сліпої кишки та петехіальні крововиливи у її слизовій, порівняно з контрольною групою. Лошата, яким вводили флуніксин у дозі 1,1 мг/кг маси тіла внутрішньом’язово протягом  30 діб, розвивали шлункові виразки, гіпопротеїнемію та некроз ниркових сосочків.  Некроз ниркової гребінцевої частини спостерігався в 1 з 4 коней, яким вводили флуніксин у дозі 1,1 мг/кг маси тіла протягом 12 діб. 
У коней після внутрішньовенного введення потрійної рекомендованої дози може спостерігатися короткочасне підвищення артеріального тиску.

У великої рогатої худоби внутрішньовенне введення потрійної рекомендованої дози не спричиняло побічних ефектів.

У свиней, яким вводили флуніксин у дозах 11 або 22 мг/кг маси тіла (тобто у 5 або 10 разів вищих за рекомендовану клінічну дозу), спостерігалося збільшення маси селезінки. Зміна кольору у місці ін’єкції, що з часом зникало, реєструвалося частіше або було вираженішим при застосуванні вищих доз. 

У свиней, які отримували флуніксин у дозі 2 мг/кг двічі на добу, спостерігалися болісна реакція в місці ін’єкції та підвищення рівня лейкоцитів.

5.10 Спеціальні застереження
Флуніксин є токсичним для птахів-падальників. У разі загибелі або вимушеного забою оброблених тварин, необхідно забезпечити, щоб їхні рештки  не були доступними для дикої фауни. 
5.11 Період виведення (каренції)
Велика рогата худоба: при внутрішньовенному введенні: м'ясо і субпродукти — 4 доби, молоко — 24 години; внутрішньом’язове ведення: м'ясо і субпродукти — 31 доба, молоко — 36 години;
Коні: м'ясо і субпродукти — 5 діб. 
Свині: м'ясо і субпродукти — 24 доби.

До зазначеного терміну м'ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, відповідно до висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Цей ветеринарний лікарський засіб може викликати реакції гіперчутливості (алергії). Людям з відомою гіперчутливістю до флуніксину та/або пропіленгліколю, слід уникати контакту з препаратом. У разі реакцій гіперчутливості зверніться за медичною допомогою та покажіть лікарю листівку-вкладку або етикетку. 

Після використання помити руки. 

При потраплянні на шкіру та слизові оболонки, змити великою кількістю води, якщо виникло подразнення, необхідно звернутися за медичною допомогою.

Випадкове самоін'єкція може спричинити біль та запалення. У разі випадкової самоін'єкційї негайно зверніться за медичною допомогою.

Лабораторні дослідження флуніксину на щурах показали ознаки фетотоксичної дії. З метою недопущення випадкової самоін'єкції, вагітним жінкам слід слід уникати контакту з препаратом.
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6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Не змішувати з іншими ветеринарними засобами.
Не застосовувати одночасно з глюкокортикоїдами, іншими нестероїдними протизапальними препаратами та антикоагулянтами. 

Уникати одночасного застосування з нефротоксичними препаратами.

6.2 Термін придатності
36 місяців.
Після першого відбору з флакону препарат необхідно використати впродовж 28 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 2 до 25 0С.  Не заморожувати!
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Флакони зі скла I типу (за Європейською Фармакопеєю) закриті корками зі хлорбутилової гуми і алюмінієвими ковпачками, об’ємом 50, 100 і 250 мл, вкладені у картонні пачки.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або його залишками

Невикористаний препарат або його залишки утилізують згідно із чинними вимогами.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
	Інтервет Інтернешнл Б.В.

Вім де Корверштраат 35,
5831 АН Боксмеер, 

Нідерланди
	Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer, 

The Netherlands

	8. Назва та місцезнаходження виробника

	ТріеРікс Сегре; 
Ла Гріндольє, Зоне Артісанале, Сегре, 49500 Сегре-ен-Анжу Блю, Франція.


	TriRX Segre; 
La Grindoliere, Zone Artisanale, Segre, 49500 

Segre-en-Anjou Bleu, France.


9. Додаткова інформація
Запропоновано рецептурний відпуск препарату.
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