"‘! REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Finadyne Transdermal 50 mg/ml solucdo para uncéo continua para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Flunixina 50 mg equivalente a 83 mg de flunixina meglumina

Excipientes:
Levomentol: 50 mg.
Vermelho Allura AC (E129): 0,2 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungdo continua.
Liquido vermelho limpido isento de turvacéo e particulas visiveis.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Bovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Para a reducdo de pirexia associada a doenga respiratoria bovina.

Para a reducéo da pirexia associada a mastite aguda.

Para reducdo da dor e claudicacdo associada a fleiméo interdigital, dermatite interdigital e dermatite
digital.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a animais que sofram de doencas cardiaca, hepatica ou renal, ou caso exista evidéncia
de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal.

N&o administrar a animais severamente desidratados, hipovolémicos, pois existe um potencial risco do
aumento da toxicidade renal.

Na&o administrar o medicamento veterinario nas 48 horas antes do parto das vacas.

Na&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Aplicar apenas na pele seca e prevenir a exposi¢cdo a humidade durante pelo menos 6 horas ap6s
aplicagdo.
Em caso de infecdo bacteriana deve ser considerado tratamento concomitante com antibiotico.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Ver também sec¢éo 4.7.

Os Anti-Inflamat6rios N&o Esterdides (AINE) séo conhecidos por terem o potencial de retardar o parto
através de um efeito tocolitico, pela inibi¢do das prostaglandinas que sdo importantes na sinalizagdo da
iniciacdo do parto. A administracdo do medicamento veterinario no periodo imediato pds-parto pode
interferir com a involugdo uterina e expulsdo das membranas fetais resultando assim na retengdo
placentéria.

Né&o foram realizados estudos de seguranga em touros destinados a reproducdo. Estudos laboratoriais
em ratos ndo demonstraram qualquer evidéncia de toxicidade reprodutiva. Administrar apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

A administragdo a animais muito jovens que ainda n&o tenham iniciado a ruminagdo ou muito idosos
pode envolver riscos adicionais. Se a administracdo ndo puder ser evitada, estes animais podem
requerer uma reducdo da dosagem e uma avaliacdo clinica cuidada.

Administrar apenas em pele intacta.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais

Os Anti-inflamatérios Ndo-Esteroides (AINE) podem causar hipersensibilidade (alergia).

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a AINE devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Tem sido observado que este medicamento veterinario causa danos oculares severos e irreversiveis e
causa uma ligeira irritagdo na pele. A ingestdo ou o contacto da pele com o medicamento veterinario
podem ser nocivos.

Evitar o contacto com os olhos, incluindo o contacto mao/olho. Evitar o contacto com a pele. Evitar o
contacto com a area tratada sem luvas de protecdo (permitir que o medicamento veterinario se
espalhe), durante pelo menos trés dias ou entdo até que a area de aplicacéo esteja seca (se periodo mais
longo). Evitar que as criangas tenham acesso ao medicamento veterinrio ou aos animais tratados.
Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas impermeaveis, vestuario de protecao e éculos de seguranga aprovados.
Em caso de ingestdo acidental ou contacto com a boca, enxaguar imediatamente a boca com bastante
agua e consultar um médico.

Em caso de contacto com os olhos, enxaguar imediatamente com bastante 4gua limpa e consultar um
médico.

Em caso de contacto com a pele, lavar bem com agua e sabéo.

Né&o fumar, comer ou beber durante a manipulacdo do medicamento veterinario. Lavar as maos ap0s
administracéo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

E comummente observado no local de aplicacio uma tumefacdo transitoria, eritema, caspa, pélo
quebradico e fragil, queda de pélo, alopecia ou espessamento cutaneo. Normalmente ndo é necessario
tratamento especifico.

Alguns animais podem demonstrar sinais temporarios de irritacdo, agitacdo ou desconforto apds
aplicacdo do medicamento veterindrio. Em casos muito raros podem surgir reacGes anafilaticas, as
quais podem ser sérias e deverdo ser tratadas sintomaticamente.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo exceto nas 48 horas antes do parto.

Devido ao risco do aumento de retencdo placentaria, 0 medicamento veterindrio s6 deve ser
administrado nas primeiras 36 horas pds-parto apds a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel e os animais tratados devem ser monitorizados em relacdo a retencao
placentaria.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Né&o administrar concomitantemente outros AINE ou nas 24 horas entre estes.

Alguns AINE podem ligar-se fortemente as proteinas do plasma e competir com outros medicamentos
fortemente ligados o que pode levar a efeitos toxicos. Deve ser evitada a administragdo concomitante
com medicamentos potencialmente nefrotoxicos.

4.9 Posologia e via de administracéo

Solugdo para uncédo continua. Para aplica¢do Unica. A dose de tratamento recomendada é 3,33 mg de
flunixina/kg de peso corporal (equivalente até 1 ml/15 kg de peso corporal). A camara de dosagem do
frasco é calibrada em quilogramas por peso corporal. Para assegurar a administracdo da dose correta, 0
peso corporal deve ser determinado o0 mais preciso possivel.

Praticar algumas vezes as instru¢fes de administracdo para se familiarizar com o manuseamento da
embalagem antes de aplicar nos animais.

Passo 1: Na primeira administracéo retirar a tampa e o selo da cdmara de dosagem. N&o retirar a tampa
do frasco.

Passo 2: Segurar o frasco na posicdo vertical e ao nivel dos olhos enquanto o frasco é pressionado
lentamente e suavemente de modo a encher a cdmara de dosagem até & marca selecionada.

Passo 3: Aplicar o volume medido na linha média do dorso do animal desde a espadua até a base da
cauda. Evitar a aplicacdo localizada em &reas mais pequenas.
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Passo 1 Passo 2 Segurar o frasco
na posicéo
Na primeira > vertical e ao
administracdo £ nivel dos olhos
retirar a <« Ndo Camara de pressionar
tampa e o selo retirar a dosagem lentamente e
da camara de tampa do suavemente o
dosagem frasco frasco para
encher a cdmara
de dosagem até
a marca
selecionada.
Se a cAmara de dosagem ficar com sobreenchimento
seguir as Instrucdes de Redugéo de sobreenchimento
Passo 3

Uma pequena quantidade de

contudo a céamara foi
consideracao este facto.

Evitar pressionar a seccdo do contentor enquanto
a solucdo é administrada a partir da camara de

dosagem.

Aplicar o volume
medido na linha média
do dorso do animal
desde as espaduas até a
base da cauda.

liquido ir4
permanecer nas paredes da camara de dosagem,
calibrada tendo em

Instrucdes para reducao de sobreenchimento

Passo 1

Voltar a “Voltara
colocar a colocar a
tampa na tampa no
camara de frasco e
dosagem e apertar
apertar. bem (se

necessario)

Passo 2

Tubo de
transferéncia
—>

Bolsa de ar

T

Inclinar o frasco para permitir a

formagéo de uma bolsa de ar no inicio do
tubo de transferéncia dentro do frasco.
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Passo 3 Passo 4

transferéncia

Segurar a garrafa na horizontal para Pressionar e libertar o frasco

permitir que o medicamento veterinario repetidamente.

cubra o final do tubo de transferéncia O medicamento veterinario ira voltar
dentro da camara de dosagem. para dentro do frasco através do tubo de

transferéncia.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Foram reportadas reagdes inflamatorias cutaneas localizadas e necroses com 5 mg/kg.

Foram observadas nos animais lesdes erosiva e ulcerativa abomasal quando administrado o
medicamento veterinario com 3 vezes a dose de tratamento recomendada.

Foi observado em alguns animais sangue oculto nas fezes quando administrado o medicamento
veterinario com 5 vezes a dose de tratamento recomendada.

N4o séo necessarios procedimentos de emergéncia.

4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.

Leite: 36 horas.

Devido a possibilidade de contaminagdo cruzada dos animais ndo tratados com este medicamento
veterinario devido a comportamentos de limpeza (lamber), os animais tratados devem ser mantidos
separados dos animais ndo tratados durante o intervalo de seguranca. O ndo cumprimento desta
recomendacdo pode levar a existéncia de residuos em animais ndo tratados.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-inflamatorio e antirreumatico; ndo esterdide; fenamatos; flunixina.
Cddigo ATC vet: QM01AG90.

5.1 Propriedades farmacodinadmicas

A substancia ativa flunixina (na forma de sal de meglumina) é um &cido carboxilico, anti-inflamatério
ndo esterdide (AINE) com atividades analgésicas ndo narcéticas e antipiréticas. Demonstra uma

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em marco 2019
Pagina 5 de 19



ol REP[.’IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Dire¢ao Geral
de Alimentagio
& Veterindria

potente inibicdo do sistema ciclo oxigenase (COX-1 e COX-2). A COX converte o0 acido araquidonico
em endoperoxidos ciclicos instaveis, os quais sdo convertidos em prostaglandinas, prostaciclina e
tromboxano. A inibicdo da sintese destes componentes € responsavel pelas propriedades analgésicas,
antipiréticas e anti-inflamatorias da flunixina meglumina.

Num estudo, o medicamento veterinario foi investigado em 64 vacas com mastite e a eficacia para a
reducdo da temperatura retal foi comparada com o placebo, o qual foi administrado a 66 vacas. As 6
horas pds tratamento, 95,3% das vacas tratadas com o medicamento veterinario, demonstraram uma
diminuicdo da temperatura retal em mais de 1,1°C comparado com 34,9% no grupo placebo. Apés 6
horas, quando foi adicionado o tratamento com antibi6tico, ndo haviam diferencas nas temperaturas
retais entre os grupos.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apoés aplicagdo cutdnea, a flunixina é moderadamente absorvida através da pele dos bovinos
(biodisponibilidade cerca de 44%). Em bovinos (exceto nos vitelos), os volumes de distribuicdo séo
geralmente baixos devido ao elevado grau (aproximadamente 99%) de ligacéo as proteinas do plasma.
A semivida de eliminagdo aparente no plasma apds a administracdo por ungdo continua € cerca de
7,8h. O metabolismo da flunixina é relativamente limitado, a maior parte do farmaco corresponde ao
composto inalterado ou aos metabolitos derivados da hidroxilagdo. Nos bovinos, a eliminagdo ocorre
principalmente pela excrecéo biliar.

Apos o tratamento por ungdo continua, foi observado uma répida absorcdo da flunixina em condicdes
mais quentes quando comparado com condi¢fes mais frias. Em condi¢cBes quentes (temperatura
ambiental entre 13 °C e 30 °C) a T« foi cerca de 2 horas enquanto que em condigdes frias foi cerca de
6 horas (temperatura ambiental entre -3 °C e 7 °C).

O efeito antipirético foi demonstrado a partir de 4 horas ap6s administragdo do medicamento
veterinario.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Pirrolidona

Levomentol

Dicaprilocaprato de Propilenoglicol

Vermelho Allura AC (E129)

Monocaprilato de glicerol.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
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6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco em polietileno de alta densidade (HDPE) com tampas em polipropileno (PP) as quais tém uma
capsula em aluminio laminado com selo interno de indugdo e um revestimento. Os frascos tém uma
cdmara de dosagem graduada e sdo fornecidos individualmente em caixas de cartdo.

3 apresentacdes: 100 ml, 250 ml e 1000 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

812/01/14DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

23 de junho de 2014 / 21 de margo de 2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2019.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.
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