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1.
FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FINOXALINE solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Oxitetraciclina (hidrocloruro) 100 mg
Flunixino (meglumina) 20 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E-1519) 10 mg
Metabisulfito de sodio (E-223) 1,484 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMAFARMACEUTICA

Solucion inyectable.

Solucién clara, viscosa, de color amarillenta a marrén, libre de particulas en suspension.
4. DATOSCLINICOS

41 Especies de destino

Bovino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por cepas de Mannheimia haemolytica y
Pasteurella multocida sensibles a la oxitetraciclina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en:

- Terneros menores de 72 horas.

Animales que padezcan enfermedades cardiacas, hepaticas o renales.

Animales que sufran o tengan riesgo de sufrir Ulceras o sangrado gastrointestinal.

Casos de hipersensibilidad a las tetraciclinas, al flunixino o a alguno de los excipientes.

- Animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo potencial
de toxicidad renal aumentada.
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Debe evitarse la inyeccion intraarterial.

Es preferible que no se administren a los animales sometidos a anestesia general farmacos
inhibidores de prostaglandinas hasta que se hayan recuperado completamente. No exceder la
dosis recomendada ni la duracién del tratamiento.

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe
basarse en la informacién epidemiolégica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la
sensibilidad de las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en
el proceso infeccioso.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario
a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con cuidado para evitar la autoinyeccion accidental, asi como el

contacto con la piel y los ojos, tomando las precauciones especificas:

- Usar guantes y lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

- Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con
agua abundante.

- No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, consulte con un
meédico y presente estas advertencias. La inflamacién de la cara, labios u ojos o la
dificultad respiratoria son signos mas graves que requieren atencién médica urgente.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones pueden producirse las siguientes reacciones adversas:

¢ Reacciones locales transitorias en el punto de inyeccion (irritacién).
¢ Reacciones de hipersensibilidad y fotosensibilidad.
e Coloraciones atipicas de huesos y dientes en animales jovenes.
e Irritacion y ulceracion gastrointestinal.
e Toxicidad renal, mas probable en el caso de animales deshidratados, hipo-volémicos o
hipotensos.
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e Otras reacciones como vomitos, ataxia y/o hiperventilacion.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
El uso de tetraciclinas durante el periodo de desarrollo de dientes y huesos, incluyendo
ultima fase de gestacion, puede producir decoloracion de los dientes y retraso del crecimiento

de los huesos del feto.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la
lactancia en la especie de destino.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Algunos AINES con una alta capacidad de union a las proteinas plasmaticas pueden
competir con otros farmacos también altamente ligados a éstas, produciendo efectos

toxicos.

No administrar otros AINE concurrentemente, o durante las 24 horas anteriores o posteriores al
tratamiento con el medicamento.

Evitar la administracion simultanea de farmacos potencialmente nefrotdxicos.

La oxitetraciclina no debe combinarse con antimicrobianos de accion bactericida
(penicilina, aminoglucdsidos) porque se reduce la eficacia antibacteriana. La oxitetraciclina es
incompatible con cationes de 2 ¢ 3 valencias (Fe, Ca, Mg) ya que forma complejos con éstos.
Este medicamento potencia la accién de narcéticos y relajantes musculares (pudiendo
ocasionar bloqueo neuromuscular y paralisis) y antagoniza la accion de los anticoagulantes del
tipo de las heparinas.

4.9 Posologiay via de administracion

Vias de administracién: intravenosa o intramuscular.

Dosis: 2 mg de flunixino (meglumina) + 10 mg de oxitetraciclina (hidrocloruro) /kg p.v./dia
(equivalente a 1 ml de medicamento veterinario / 10 kg p.v./ dia) durante 3 - 5 dias.

El volumen maximo por punto de inyeccion es de 20 ml.
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Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosificacion o terapia prolongada se pueden desarrollar ulceras en
estdmago y duodeno o cualquiera de los signos descritos en el apartado 4.6.

En ese caso, administrar el tratamiento sintomatico apropiado y mantener una hidratacion
adecuada.

4.11 Tiempos de espera

Carne: 35 dias.
Leche: 7 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico (Tetraciclinas, combinaciones).
Cdédigo ATCvet: QJO1AAS6.

5.1 Propiedadesfarmacodinamicas

Las tetraciclinas son una familia de antibioticos bacteriostaticos de amplio espectro que
inhibe la sintesis proteica en los microorganismos sensibles.

La oxitetraciclina se une irreversiblemente a receptores en la subunidad 30S del ribosoma
bacteriano donde interfiere con la uniéon de la aminoacil-transfer RNA al lugar del aceptor en
el complejo ribosoma RNA mensajero. Esto previene efectivamente la adicion de
aminoacidos a la cadena elongada peptidica, inhibiendo la sintesis proteica.

Flunixino meglumina es un antiinflamatorio no esteroideo con actividad analgésica vy
antipirética. Flunixino meglumina actia como un inhibidor reversible no selectivo de ciclo-
oxigenasa (de ambas formas, COX 1 y COX 2), una enzima importante en la via de la
cascada del acido araquidonico que es responsable de convertir el acido araquidonico en
endoperoxidos ciclicos. Como consecuencia, se inhibe la sintesis de eicosanoides,
importantes mediadores del proceso inflamatorio, implicados en la pirexia central, la
percepcion del dolor y la inflamacion tisular. A través de sus efectos sobre la cascada del
acido araquidénico, el flunixino también inhibe la produccién de tromboxano, un potente
proagregante plaquetario y vasoconstrictor que se libera durante la coagulaciéon sanguinea. El
flunixino ejerce su efecto antipirético mediante la inhibicion de la sintesis de prostaglandina
E2 en el hipotdlamo. Aunque el flunixino no tiene efecto directo sobre las endotoxinas
después de que han sido producidas, reduce la produccion de prostaglandina y, por tanto,
reduce los muchos efectos de la cascada de la prostaglandina. Las prostaglandinas son
parte de los complejos procesos implicados en el desarrollo del shock endotdxico.

Finoxaline combina la actividad antiinflamatoria y antipirética de flunixino y la actividad
antimicrobiana de la oxitetraciclina, cuyo espectro de accion comprende, entre otros, los
microorganismos Pasteurella multocida y Mannheimia haemolytica.
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5.2 Datosfarmacocinéticos

Flunixino meglumina es un acido débil que muestra un alto grado de uniéon a proteinas
plasmaticas (aproximadamente el 99%). A pesar de los altos niveles de union a proteinas, el
farmaco libre (no unido) se distribuye facilmente en los tejidos corporales en bovino y
persiste en los tejidos inflamados. Flunixino es excretado a través de la orina y las heces.

La oxitetraciclina se distribuye ampliamente en la mayoria de los tejidos con un alto grado de
penetracién en higado, bazo, rifiones y pulmones. La unidon a proteinas plasmaticas es
moderada (alrededor del 30%). Apenas sufre metabolismo y la excrecion tiene lugar
principalmente a través de la orina (50-80%), y también en heces (10-20%). La semivida de
eliminacion esta normalmente en el intervalo de 6 a 12 horas. Los animales con la funcion
renal dafiada pueden presentar semividas de eliminacién prolongadas.

6. DATOSFARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico (E-1519)
Metabisulfito de sodio (E-223)
Cloruro de magnesio, hexahidrato
Povidona K-30

Etanolamina

Macrogol 300

Acido clorhidrico concentrado

Agua para preparaciones inyectables
6.2 Incompatibilidades principales

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4 Precauciones especiales de conservaciéon
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Vial de vidrio topacio tipo I, con tapdén de caucho clorobutilo de color rojo y capsula de
aluminio.

Formato:
Caja con 1 vial de 100 ml.
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6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo |

C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2624 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11/09/2012
Fecha de la ultima renovacion: 18 de mayo de 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo de 2018

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion: Administracién exclusiva por el veterinario (en el caso de
administracién intravenosa) o bajo su supervisiéon y control.
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