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TIEDOTE MUUTOKSISTA FINADYNE INJEKTION VALMISTETEKSTEIHIN
Findyne vet. 50 mg/ml injektioneste, liuos

Vaikuttava aine: fluniksiini

Myyntilupanumero: 9482

Myyntiluvan haltija: Intervet International B.V.

Hyva elainlaakari,

Euroopan Laakeviraston (EMA) alaisen CMDv-koordinaatioryhman pyynnésta olemme paivittdneet
Finadyne injektion valmistetekstit seuraavasti:

Valmisteyhteenvedon kohtaan

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Kohtaan "Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-elainlajilla”, on lisatty teksti:
Fluniksiini on myrkyllistd haaskalinnuille. Ald anna valmistetta eldimille, jotka voivat paatya
luonnonvaraisten eldinten sydémaksi. Jos |8akittyja eldimia kuolee tai niita joudutaan lopettamaan, varmista,
etteivat ne paady luonnonvaraisten eldinten saataville.

Lisays on tehty myds kohtaan "Ymparistévaikutukset” (Kohdan 4.3 Farmakokinetiikka alla):

Fluniksiini on myrkyllistéa haaskalinnuille, vaikkakin pieni altistus johtaa pieneen riskiin.

Tekstien paivityspyyntd perustuu muutamiin EMA:n tietoon tulleisiin julkaisuihin, joissa oli raportoitu

haaskalintujen myrkytyksia sen jalkeen, kun ne olivat syéneet fluniksiinilld hoidettujen elainten jaanteita.

Lisatietoja Suomessa antaa tarvittaessa:
e Sanna Nikunen, sanna.nikunen@merck.com, 050 301 7178 (valmisteet tuotantoelaimille)

Ystavallisin terveisin
Kirsten Bianchi

Business Unit Director
Livestock, Nordics
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MEDDELANDE OM ANDRINGAR | PRODUKTINFORMATIONEN FOR FINADYNE INJEKTION
Finadyne vet. 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Aktiv substans: flunixin

Nummer pa godkannande for forsaljning: 9482

Innehavare av godkannande for férsaljning: Intervet International B.V.

Basta veterinar,

Pa begaran av europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) underordnade CMDv-koordinationsgrupp, har
vi uppdaterat produktinformationen fér Finadyne injektion enligt féljande:

Till avsnittet i produktresumén
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Till avsnittet "Sarskilda forsiktighetsatgarder for séaker anvandning till avsedda djurslag”, har féljande text
lagts till:

Flunixin ar toxiskt for asatande faglar. Administrera inte till djur som kan bli atna av vilda djur. Vid dodsfall
eller avlivning av behandlade djur ska det sékerstallas att dessa inte blir tillgangliga for vilda djur.

Ett tillagg har ocksa gjorts till avsnittet "Miljoegenskaper” (Under avsnitt 4.3 Farmakokinetik):
Flunixin &r toxiskt for asatande faglar, men férvantad liten exponering anses medféra lag risk.
Begaran om att uppdatera texterna baseras pa ett fatal publikationer som kommit till EMA:s kdnnedom, dar

det forekommit rapporter om forgiftning av asatande faglar efter att de atit rester av djur som behandlats
med flunixin.

For mer information i Finland kontakta vid behov:
e Sanna Nikunen, sanna.nikunen@merck.com, 050 301 7178 (lakemedel fér produktionsdjur)

Med vanlig halsning
Kirsten Bianchi

Business Unit Director
Livestock, Nordics


https://www.msd-animal-health.fi/

	MSD AH Oy tiedote muutoksista Finadyne injektion valmisteksteihin FI 08-03-2023
	MSD AH Oy tiedote muutoksista Finadyne injektion valmisteksteihin SE 08-03-2023

